Vartojimo instrukcija: Informacija vartotojui

ECURAL @ Tirpalas
1Tmg/g tirpalas vartoti ant odos

Veikl

Pries

ioji medZiaga: Mometazono furoatas (Ph.Eur.)

pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta

svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
zmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jlsuy.

Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

U AW S

Kas yra ECURAL tirpalas ir kam jis vartojamas?

Ka turetumeéte zinoti prie$ vartodami ECURAL tirpalg?
Kaip vartoti ECURAL tirpalg?

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti ECURAL tirpalg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra ECURAL tirpalas ir kam jis vartojamas?

ECURAL tirpalas veiklioji medziaga yra mometazono furoatas, stipriai veikianti dirbtinai
sukurta nataralaus kortizono (gliukokortikoido) forma. Tirpalas skirtas iSoriniam naudojimui.
ECURAL tirpalas vartojamas gydyti uzdegimines ir nieztinCias galvos odos ligas, tokias kaip
Zvyneliné (psoriazeé vulgaris).

ECURAL tirpalas yra stipriai veikiantis, prieSuzdegiminis tirpalas.

2.Ka

turetumeéte zinoti prie$ vartodami ECURAL tirpalg?

ECURAL tirpalo negalima vartoti,

jei esate alergiski veikliajai medziagai mometazono furoatui, kitiems kortikosteroidams
arba bet kuriai i$ 6 skyriuje nurodyty pagalbiniy Sio vaisto medziagy.

esant rozinei (rosacea) veide

esant aknei (acne vulgaris)

esant odos plonéjimui (odos atrofijai)

esant odos uzdegimui aplink burng (perioraliniam dermatitui)

esant odos niezuliui (pruritus) analinéje arba genitalinéje srityje

esant vystykly bérimui

esant odos infekcijoms, kurias sukelia bakterijos, pvz., odos ar pdliniai bérimai, virusai,
pvz., juostiné pasleling, herpes, karpos, parazitai ar grybeliai, pvz., Candida ar
dermatofitai.

esant vejaraupiams

esant vakcinacijos reakcijoms

esant tuberkuliozei

esant sifiliui

ant akies ar akies voko (tirpalas neturi patekti j akj)
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- ant Zaizdy ar odos opy (odos opy).

- |spéjimai ir atsargumo priemonés
PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku prie§ naudodami ECURAL tirpala.

- Jei norite naudoti ECURAL tirpalg ant dideliy kino ploty arba ilgg laikg, batinai pasitarkite

su savo gydytoju (taip pat zr. 3 skyriy).

- Naudojimas sergant Zvyneline (psoriaze) turi batigydytojo atidziai stebimas.

- Venkite bet kokio kontakto su akimis.
Salutinis poveikis, kuris pasireiskia vartojant arba leidZiant (sistemiskai taikomus)
kortikosteroidus, jskaitant antinksciy funkcijos sutrikima, gali pasireiksti ir iSoriskai naudojant.
Tal ypaC svarbu maziems vaikams ir vaikams.
Jei jums pasireiskia nerySkus matymas ar kiti regejimo sutrikimai, kreipkités j savo gydytoja.

- Vaikai
ECURAL tirpalo negalima naudoti vaikams iki 6 mety, nes nera pakankamai klinikines patirties.

- ECURAL tirpalo naudojimas kartu su kitais vaistais
Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus. Tai taip pat taikoma nereceptiniams ir augaliniams
arba homeopatiniams vaistams.

- NeéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia arba zindote, arba jei manote, kad galite bati néscia, arba planuojate pastoti,
pries§ vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Neéestumas

ECURAL tirpalg neStumo metu galima naudoti tik pasitarus su gydytoju.

Kaip ir visiems iSoriSkai naudojamiems gliukokortikoidams, nés€¢ioms moterims neturéty bati
pamirsta, kad veiklioji medZziaga gali patekti j negimusio vaiko kraujotaka ir gali paveikti
negimusio vaiko augima.

Zindymo laikotarpis
ECURAL tirpalg zindymo laikotarpiu galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. ECURAL tirpalo
negalima tepti krdtinés srityje.
Gliukokortikoidai i8siskiria ] motinos piena. Jei batina gydyti didesnémis dozemis arba ilgesn]
laikg, Zindyma reikéty nutraukti (taip pat Zr. 3 skyriy).

- Gebegjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nereikia jokiy ypatingy atsargumo priemoniy.

- ECURAL tirpale yra 300,0 mg propilenglikolio viename mililitre tirpalo ir jis gali sukelti
odos dirginima.

3. Kaip vartoti ECURAL tirpalg?
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,

kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
ECURAL tirpalas skirtas naudoti ant odos.
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ECURAL tirpala tepkite kartg per diena. Keletg lasy ECURAL tirpalo uztepkite ant pazeisty
odos viety. Venkite ilgalaikio ECURAL tirpalo vartojimo, t.y. nenaudokite tirpalo ilgiau nei 3
savaites.

Taip pat venkite didelio ploto ECURAL tirpalo naudojimo, t.y. nenaudokite tirpalo daugiau nei
20% kano pavirsiaus. Pagerejus biklei, daznai rekomenduojama naudoti silpnesn)
gliukokortikoida.

- Vartojimas vaikams nuo 6 mety

Iki Siol yra pakankamai klinikiniy tyrimy apie saugy ECURAL tirpalo vartojima vaikams 3
savaiciy laikotarpiu.

ECURAL tirpalg vaikams reikéty vartoti kuo trumpesnj gydymo laikotarpj ir maziausia
veiksmingg doze. Vartojimo trukme vaikams nuo 6 mety yra ne daugiau kaip 3 savaiteés.
Vaikams ECURAL tirpalg reikety naudoti tik mazame plote, t.y. mazZiau nei 10% kdno pavirSiaus.
PraSome pasitarti su gydytoju arba vaistininku, jei manote, kad ECURAL tirpalo poveikis yra
per stiprus arba per silpnas.

- Jei panaudojote didesnj ECURAL tirpalo kiekj, nei reikety

Nedelsdami informuokite savo gydytoja.

Jei ECURAL tirpalas buvo netycCia prarytas arba panaudotas per dideliais kiekiais ar per ilgg
laikg, tai gali sukelti tam tikras ligas (pvz., Kusingo sindroma), kurias reikia gydyti.
Veikliosios medziagos kiekis kiekvienoje pakuoteje yra toks mazas, kad mazai tikétinu
netycinio nurijimo atveju jis turi mazai arba visai neturi zalingo poveikio.

- Jei pamirSote panaudoti ECURAL tirpalg

Nenaudokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesnj vartojima. Pamirstg doze vartokite kuo
greiCiau ir tada vel laikykités jprasto vartojimo ritmo.
Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Kokios galimos Salutinés reakcijos?

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taciau jos pasireiSkia ne visiems.
Salutiniy reakcijy daznumo apibadinimui naudojamos $ios kategorijos:

Labai daznai: daugiau nei 15 10 gydyty

Daznai: 11ki 10 i 100 gydyty

Kartais: 1iki 10i8 1.000 gydyty

Retai: 1iki 1015 10.000 gydyty

Labai retai: maziau nei 1i$ 10.000 gydyty

NezZinoma: daznumas negali bati jvertintas pagal turimus duomenis

Daznai pasirei$ké dilgciojimas ir dygsniai. Kartais atsirado iskilusiy mazgeliy (papuliy) ir
pustuliy.

Labai retai pasireiské plauky folikuly uzdegimas (folikulitas), deginimo pojatis ir odos
niezéjimas (pruritas). Toliau iSvardyty $alutiniy reakcijy daznumas nezinomas:
Infekcija, furunkulas, jutimo sutrikimas (parestezija),

Egzema (kontaktinis dermatitas), odos spalvos pokytis
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(Hipopigmentacija), per didelis plaukuotumas (Hipertrichoze), odos ruozy susidarymas
(Strijos), aknés tipo odos uzdegimas (aknés formos dermatitas), odos plonéjimas (Odos
atrofija) ir skausmas arba reakcijos taikymo vietoje. NerySkus matymas pasireiské vartojant
gliukokortikoidus (daznis: nezinomas).

Sie alutiniai poveikiai retkar&iais pasireiské vartojant idorinius gliukokortikoidus ir gali
pasireiksti ir vartojant ECURAL: Sausa oda, odos dirginimas, odos uzdegimas (dermatitas),
veido odos uzdegimas (perioralinis dermatitas), odos suminkstéjimas (odos maceracija),
prakaito liauky bérimas (miliaria), odos kraujagysliy idsiplétimas (teleangiektazijos) ir antrinés
infekcijos (sekundarinés infekcijos).

Gali atsitikti, kad gliukokortikoidai pakeicia ligy iSvaizda ir taip apsunkina jy atpazinima.

Taip pat gliukokortikoidai gali sulétinti gijimo procesa.

- Kareikia Zinoti apie vaikus?

Vaikai yra ypac jautras gliukokortikoidy gydymo $alutiniams poveikiams (pvz., hipotalamo-
hipofizés-antinksciy asies slopinimas,

Kugingo sindromas) vystymuisi. llgalaikis gydymas kortikosteroidais gali turéti jtakos

vaiky augimui ir vystymuisi.

- Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotés lapelyje.

JUs taip pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius Federaliniam vaisty ir medicinos
produkty institutui, Farmakologinés priezitros skyriui, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, svetainé: www.bfarm.de. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisideti prie
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma pateikimo.

5. Kaip laikyti ECURAL tirpalg?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

JUs negalite naudoti Sio vaisto po nurodytos galiojimo datos. Galiojimo datg rasite ant dézutes
arba buteliuko po ,Tinka iki”. Galiojimo data nurodo paskuting nurodyto menesio diena.

- Laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Neuz3aldyti.

- Pastaba apie galiojima po atidarymo

Po atidarymo ECURAL tirpalas galioja 3 ménesius ir po to neturéty bati naudojamas. Niekada
neidmeskite vaisty j kanalizacijg (pvz., j tualetg ar kriaukle). Paklauskite savo vaistinéje, kaip
iSmesti vaistg, jei jo nebenaudojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos. Daugiau
informacijos rasite www.bfarm.de/arzneimittelentsorguna.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

- Kas yra ECURAL tirpalo sudétyje
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Veiklioji medZiaga yra mometazono furoatas (Ph.Eur.). 1 g tirpalo, skirto naudoti ant odos, yra 1
mg mometazono furoato (Ph.Eur.).

Kiti komponentai yra: 2-Propanolis (Ph.Eur.); propilenglikolis; i8grynintas vanduo; natrio
dihidrogenfosfatas 1 H,O; hiprolozé; fosforo ragstis 10%.

- Kaip atrodo ECURAL tirpalas ir pakuoteés turinys

ECURAL tirpalas yra bespalvis tirpalas. ECURAL tirpalas tiekiamas pakuotése po 20 ml, 50 mlir
100 ml tirpalo, skirto naudoti ant odos. Gali bati, kad ne visos pakuotes dydZziai bus tiekiami |
rinka.

- Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Farmacinis verslininkas

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Pasto adresas:

Pasto dezute 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Faksas: 0800/673 673 329

El. pastas: e-mail@msd.de
Bendrai platina

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Gamintojas
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg perzitrétas 2020 m. balandZio meén.

Turite daugiau klausimy? PraSome kreiptis j:

MSD informacijos centras:

Tel.: 0800/673 673 673

Faksas: 0800/673 673 329

El. pastas: email@msd.de

Sj pakuotés lapel] taip pat galite rasti akliesiems ir silpnaregiams skirtuose formatuose
pacienty informacijos paslaugoje http://www.patienteninfo-service.de/.
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