Ulotka: Informacja dla uzytkownika

ECURAL ® Roztwor
1Tmg/g roztwér do stosowania na skére
Substancja czynna: Mometazon furoinian (Ph.Eur.)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, 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 wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.
- Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to rowniez dziatan niepozgdanych nie wymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest ECURAL roztwor i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwrdéci¢ uwage przed zastosowaniem roztworu ECURAL?
Jak stosowac roztwdér ECURAL?

Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?

Jak przechowywac roztwér ECURAL?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest roztwér ECURAL i w jakim celu sie go stosuje?

Roztwér ECURAL zawiera jako substancje czynng mometazonu furoinian, silnie dziatajgca
sztucznie wytworzong forme kortyzonu (glikokortykosteroid) wystepujgcego w organizmie.
Roztwor jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego.

Roztwér ECURAL stosuje sie w leczeniu zapalnych i swedzgcych choréb skory owtosione]
skéry gtowy, takich jak np. tuszczyca zwykta (Psoriasis vulgaris).

Roztwdér ECURAL to silnie dziatajacy, przeciwzapalny roztwor.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem roztworu ECURAL?

Roztworu ECURAL nie wolno stosowac,

- jesli jestes uczulony na substancje czynng mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy
lub ktérykolwiek z wymienionych w punkcie 6. innych sktadnikéw tego leku.

- przy tradziku rézowatym (rosacea) na twarzy

- przy tradziku pospolitym (acne vulgaris)

- przy $cienczeniu skory (atrofia skory)

- przy zapaleniu skéry wokét ust (dermatitis perioralis)

- przy $wiadzie skéry (pruritus) w okolicy odbytu lub narzgddéw ptciowych

- przy pieluszkowym zapaleniu skory

- przy infekcjach skérnych wywotanych przez bakterie, np. wysypki skérne lub ropne,
wirusy, np. pétpasiec, opryszczka, brodawki, pasozyty lub grzyby, np. Candida lub
dermatofity.

- przy ospie wietrznej

- przy reakcjach poszczepiennych

- przy gruzlicy
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- przy kile
- na oku lub powiece (roztwor nie powinien dostaé sie do oka)
- narany lub owrzodzenia skéry (owrzodzenia skérne).

- Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem roztworu ECURAL.

- Jesli chcesz stosowac roztwdr ECURAL na duzych powierzchniach ciata lub przez

dtuzszy czas, koniecznie skonsultuj sie wczesniej z lekarzem (patrz takze punkt 3).

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

- Unikaj kontaktu z oczami.
Dziatania niepozadane zgtaszane dla kortykosteroidéw przyjmowanych doustnie lub
wstrzykiwanych (stosowanych systemowo), w tym ograniczona funkcja kory nadnerczy,
moga réwniez wystagpic¢ przy stosowaniu zewnetrznym. Dotyczy to szczegdlnie matych dzieci
i dzieci.
Jesli wystgpi u Ciebie niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, skontaktuj sie z
lekarzem.

- Dzieci
Roztwér ECURAL nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 6 lat, poniewaz brak jest
wystarczajgcych doswiadczen klinicznych.

- Stosowanie roztworu ECURAL z innymi lekami
Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz inne leki, niedawno stosowates inne leki lub
zamierzasz stosowac inne leki. Dotyczy to rowniez lekdw bez recepty oraz lekdw ziotowych i
homeopatycznych.

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

Cigza

Stosowanie roztworu ECURAL w czasie cigzy powinno odbywac sie wytgcznie po konsultacji
z lekarzem.

Jak w przypadku wszystkich glikokortykosteroidéw stosowanych zewnetrznie, nie nalezy
zapominag, ze substancja czynna moze przenikng¢ do krwiobiegu nienarodzonego dziecka i
wptynaé na jego wzrost.

Karmienie piersig

ECURAL roztwdér mozna stosowac w okresie karmienia piersig tylko po konsultacji z lekarzem.
ECURAL roztwor nie powinien by¢ stosowany w okolicy piersi.

Glikokortykosteroidy sg wydzielane do mleka matki. Jesli konieczne jest leczenie wyzszymi
dawkami lub przez dtuzszy czas, nalezy przerwac karmienie piersig (patrz takze punkt 3).

- Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Nie s wymagane zadne szczegdlne Srodki ostroznosci.

- ECURAL roztwér zawiera 300,0 mg glikolu propylenowego na mililitr roztworu i moze
powodowac podraznienia skory.
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3. Jak stosowaé ECURAL roztwér?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

ECURAL roztwér jest przeznaczony do stosowania na skoére.

Stosuj ECURAL roztwér raz dziennie. Kilka kropel ECURAL roztworu nanie$ na zmienione
chorobowo miejsca na skoérze. Unikaj dtugotrwatego stosowania ECURAL roztworu, tzn. nie
stosuj roztworu dtuzej niz 3 tygodnie.

Unikaj rowniez stosowania ECURAL roztworu na duzych powierzchniach, tzn. nie stosuj
roztworu na wiecej niz 20% powierzchni ciata. W przypadku poprawy czesto zaleca sie
stosowanie stabszego glikokortykosteroidu.

- Stosowanie u dzieci powyzej 6 lat

Dotychczas przeprowadzono wystarczajgce badania kliniczne dotyczace bezpiecznego
stosowania ECURAL roztworu u dzieci przez okres 3 tygodni.

Stosowanie ECURAL roztworu u dzieci powinno odbywac sie przez mozliwie najkrétszy okres
przy najmniejszej skutecznej dawce. Czas stosowania u dzieci powyzej 6 lat wynosi
maksymalnie 3 tygodnie.

U dzieci ECURAL roztwor powinien by¢ stosowany tylko na matych powierzchniach, tzn. na
mniej niz 10% powierzchni ciata.

Prosze skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli masz wrazenie, ze dziatanie ECURAL
roztworu jest zbyt silne lub zbyt stabe.

- Jesli zastosowates wigkszg ilos¢ ECURAL roztworu, niz powinienes$

Natychmiast poinformuj swojego lekarza.

Jesli ECURAL roztwoér zostat przypadkowo spozyty lub zastosowany w zbyt duzych iloSciach
lub przez zbyt dtugi czas, moze to prowadzi¢ do pewnych schorzen (np. zespét Cushinga),
ktére wymagaja leczenia.

Zawartos$¢ substancji czynnej w kazdym opakowaniu jest tak niska, ze w mato
prawdopodobnym przypadku niezamierzonego spozycia ma niewielki lub zaden szkodliwy
wptyw.

- Jesli zapomniates zastosowac¢ ECURAL roztwor

Nie stosuj podwadjnej ilosci, jesli zapomniate$ o poprzednim zastosowaniu. Wykonaj pominigta
aplikacje tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie wré¢ do swojego zwyktego rytmu
stosowania.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj 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
wystapia.

W przypadku czestosci wystepowania dziatah niepozadanych stosuje sie nastepujace
kategorie:
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Bardzo czesto: wiecej niz 1 na 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 na 10.000 leczonych

Nieznana: czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Czesto wystepowato mrowienie i ktucie. Sporadycznie pojawiaty sie wypukte grudki (papule) i
krosty.

Bardzo rzadko wystepowaty zapalenia mieszkdéw wtosowych (zapalenie mieszkéw
wtosowych), uczucie pieczenia i $wigd skory (Swigd). W przypadku nastepujgcych dziatan
niepozadanych czestos¢ nie jest znana:

Infekcja, czyrak, zaburzenia czucia (parestezje),

Wyprysk (kontaktowe zapalenie skéry), zmiana koloru skéry

(Hipopigmentacja), nadmierne owtosienie (Hipertrichoza), rozstepy skérne (Striae cutis),
tradzikopodobne zapalenie skéry (dermatitis acneiformis), Scienczenie skory (atrofia skory)
oraz bdl lub reakcje w miejscu aplikacji. Niewyrazne widzenie wystgpito podczas stosowania
glikokortykosteroidéw (czestosé: nieznana).

Nastepujgce dziatania niepozadane wystgpity sporadycznie podczas stosowania
zewnetrznego glikokortykosteroiddw i mogg réwniez wystgpic¢ przy stosowaniu ECURAL:
sucha skéra, podraznienie skory, zapalenie skory (dermatitis), zapalenie skéry twarzy
(perioralna dermatitis), maceracja skory, potéwki (miliaria), rozszerzenia naczyn skérnych
(teleangiektazje) oraz infekcje wtorne (infekcje wtérne).

Moze sie zdarzyc, ze glikokortykosteroidy zmieniajg obraz kliniczny chordb, co utrudnia ich
rozpoznanie.

Glikokortykosteroidy mogg réwniez opdzniac proces gojenia.

- Co nalezy wzig¢ pod uwage u dzieci?

Dzieci sg szczegdlnie narazone na wystapienie dziatan niepozgdanych podczas leczenia
glikokortykosteroidami (np. zahamowanie osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza,
zesp6t Cushinga). Dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze mieé wptyw na

wzrost i rozwdj dzieci.

- Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozagdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Federalnego Instytutu ds.
Lekdéw i Wyrobdéw Medycznych, Dziat Farmakowigilancji, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, strona internetowa: www.bfarm.de. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz
przyczynic¢ sie do dostarczenia wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac roztwér ECURAL?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywaj tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu zewnetrznym

lub butelce po ,Zuzy¢ do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

- Warunki przechowywania

(’\ Transtoyou®
(* eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

- Informacja o trwatosci po otwarciu

Po otwarciu roztwér ECURAL jest trwaty przez 3 miesigce i nie powinien by¢ uzywany po tym
okresie. Nigdy nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji (np. do toalety lub zlewu). Zapytaj w aptece,
jak pozby¢ sie leku, jesli go juz nie uzywasz. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony
srodowiska. Wiecej informacji znajdziesz pod www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Co zawiera roztwdér ECURAL

Substancjg czynng jest mometazonu furoinian (Ph.Eur.). 1g roztworu do stosowania na skore

zawiera Tmg mometazonu furoinianu (Ph.Eur.).

Pozostate sktadniki to: 2-Propanol (Ph.Eur.); glikol propylenowy; woda oczyszczona;

diwodorofosforan sodu 1 H,O; hiproloza; kwas fosforowy 10%.

- Jak wyglada roztwor ECURAL i zawartos¢ opakowania

Roztwér ECURAL jest bezbarwnym roztworem. Roztwér ECURAL jest dostepny w
opakowaniach po 20ml, 50ml i 100ml roztworu do stosowania na skoére. Nie wszystkie

wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
- Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Podmiot odpowiedzialny

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Adres korespondencyjny:

Skr. poczt. 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de
Wspotdystrybutor
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Producent
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w kwietniu 2020.

Masz dodatkowe pytania? Prosze skontaktowac sie z:

Gele

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

MSD Infocenter:

Tel.: 0800/673 673 673

Faks: 0800/673 673 329

E-Mail: email@msd.de

Ulotka ta jest réwniez dostepna w formatach dla oséb niewidomych i stabowidzgcych w
serwisie Pacjentinfo http://www.pacjentinfo-service.de/.
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