Bruksanvisning: Information for anvandare

ECURAL ® Losning
1mg/g losning for anvandning pa huden
Aktiv substans: Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information.
- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
- Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekare.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de verkar ha samma symtom som du.
- Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar ECURAL Iosning och vad anvands den for?

Vad du behover veta innan du anvander ECURAL losning
Hur du anvander ECURAL Iosning

Eventuella biverkningar

Hur ECURAL losning ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad ar ECURAL losning och vad anvands den for?

ECURAL losning innehadller den aktiva substansen mometasonfuroat, en starkt verkande
konstgjord form av kroppens eget kortison (glukokortikoid). Losningen ar avsedd for utvartes
bruk.

ECURAL Iosning anvands for behandling av inflammatoriska och kliande hudsjukdomar i
harbotten, sdsom en form av psoriasis (psoriasis vulgaris).

ECURAL Iosning ar en starkt verkande, antiinflammatorisk [osning.

2. Vad bor du tanka pa innan du anvander ECURAL I0sning?

- ECURAL Iosning far inte anvandas,

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen mometasonfuroat, andra kortikosteroider
eller nagot av de ovriga innehallsamnena i detta lakemedel som anges i avsnitt 6.

- vid rosacea i ansiktet

- vid akne (akne vulgaris)

- vid hudfortunning (hudatrofi)

- vid hudinflammation runt munnen (perioral dermatit)

- vid kldda (pruritus) i anal- eller genitalomradet

- vid blojutslag

- vid hudinfektioner orsakade av bakterier, t.ex. hud- eller varutslag, virus, t.ex. baltros,
herpes, vartor, parasiter eller svampar, t.ex. candida eller dermatofyter.

- vid vattkoppor

- vid vaccinationsreaktioner

- vid tuberkulos

- vid syfilis

- pa ogat eller ogonlocket (I6sningen far under inga omstandigheter komma i 6gat)
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- pA sér eller hudsar (hudulcerationer).

- Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander ECURAL losning.

- Omdu vill anvanda ECURAL Iosning pa stora kroppsytor eller under en langre tid, maste

du absolut radfraga din lakare i forvag (se aven avsnitt 3).

- Anvandning vid psoriasis maste noggrant overvakas av enlakare.

- Undvik all kontakt med ogonen.
De biverkningar som rapporteras for intagna eller injicerade (systemiskt applicerade)
kortikosteroider, inklusive nedsatt binjurebarksfunktion, kan ocksa uppsta vid utvartes
anvandning. Detta galler sarskilt for smabarn och barn.
Om du upplever dimsyn eller andra synstorningar, kontakta din lakare.

- Barn
ECURAL losning bor inte anvandas pa barn under 6 ar eftersom det inte finns tillracklig klinisk
erfarenhet.

- Anvandning av ECURAL losning tillsammans med andra lakemedel
Informera din lakare eller apotekspersonal om du anvander andra lakemedel, nyligen har
anvant andra lakemedel eller planerar att anvanda andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria och vaxtbaserade eller homeopatiska lakemedel.

- Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvandning av ECURAL Iosning under graviditet bor endast ske efter samrad med din lakare.
Som med alla utvartes glukokortikoider bor man inte bortse fran att den aktiva substansen kan
na det ofodda barnets blodomlopp och paverka det ofodda barnets tillvaxt.

Amning
ECURAL losning far endast anvandas under amning efter samrad med din lakare. ECURAL
losning far inte appliceras pa brostomradet.
Glukokortikoider utsondras i brostmjolk. Om behandling med hogre doser eller under en langre
tid ar nodvandig, bor amningen avbrytas (se aven avsnitt 3).

- Korformaga och formaga att anvanda maskiner

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder kravs.

- ECURAL Iosning innehaller 300,0 mg propylenglykol per milliliter Iosning och kan orsaka
hudirritationer.

3. Hur ska ECURAL losning anvandas?
Anvand detta lakemedel alltid exakt enligt anvisningar fran din lakare eller apotekare. Fraga din

lakare eller apotekare om du ar osaker.
ECURAL losning ar avsedd for anvandning pa huden.
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Applicera ECURAL Iosning en gang dagligen. Nagra droppar ECURAL Iosning appliceras pa de
drabbade hudomradena. Undvik ldngvarig anvandning av ECURAL I6sning, dvs. anvand inte
losningen langre an 3 veckor.

Undvik ocksa att applicera ECURAL Iosning pa stora hudomraden, dvs. anvand inte [osningen
pa mer an 20% av kroppens yta. Vid forbattring rekommenderas ofta anvandning av en
svagare glukokortikoid.

- Anvandning hos barn over 6 ar

Det finns tillrackliga kliniska studier om saker anvandning av ECURAL losning hos barn under
en period av 3 veckor.

Anvandningen av ECURAL Iosning hos barn bor ske under en sa kort behandlingstid som
mojligt med lagsta effektiva dosering. Behandlingstiden for barn over 6 ar ar hogst 3 veckor.
Hos barn bor ECURAL Iosning endast appliceras pa sma hudomraden, dvs. pa mindre an 10%
av kroppens yta.

Vanligen tala med din lakare eller apotekare om du har intrycket att effekten av ECURAL
losning ar for stark eller for svag.

- Om du har anvant en storre mangd ECURAL Iosning an du borde

Informera omedelbart din lakare.

Om ECURAL Iosning av misstag intagits eller anvants i for stora mangder eller under for lang
tid, kan detta leda till vissa sjukdomar (t.ex. Cushings syndrom) som maste behandlas.

Den aktiva substansens innehall i varje forpackning ar sa lagt att det i det osannolika fallet av
oavsiktligt intag har liten eller ingen skadlig effekt.

- Om du har glomt att anvanda ECURAL Iosning

Anvand inte dubbel mangd om du har glomt en tidigare applicering. Gor den glomda
appliceringen sa snart som mojligt och aterga sedan till din vanliga appliceringsrytm.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla.
Foljande kategorier anvands for att beskriva frekvensen av biverkningar:

Mycket vanliga: mer an 1av 10 behandlade

Vanliga: 1till 10 av 100 behandlade

Mindre vanliga: 1till 10 av 1.000 behandlade

Sallsynta:  1till 10 av 10.000 behandlade

Mycket sallsynta:  farre an 1av 10.000 behandlade

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Vanligt forekommande var stickningar och sveda. Mindre vanligt var upphojda knolar
(papelbildning) och pustler.

Mycket sallan forekom harsacksinflammation (follikulit), brannande kansla och hudklada
(pruritus). For foljande biverkningar ar frekvensen okand:
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Infektion, furunkel, kanselforandring (parestesi),

Eksem (kontaktdermatit), hudfargforandring

(Hypopigmentering), 6verdriven harvaxt (hypertrikos), hudstrimmor (hudstriae), akneliknande
hudinflammation (akneiform dermatit), tunnare hud (hudatrofi) och smarta eller reaktioner pa
applikationsstallet. Dimsyn uppstod vid anvandning av glukokortikoider (frekvens: okand).
Foljande biverkningar forekom sallan vid anvandning av utvartes glukokortikoider och kan aven
forekomma vid anvandning av ECURAL: Torr hud, hudirritation, hudinflammation (dermatit),
hudinflammation i ansiktet (perioral dermatit), uppmjukning av huden (hudmaceration),
svettkortelutslag (miliaria), utvidgning av hudkarl (telangiektasier) och foljdinfektioner
(sekundarinfektioner).

Det kan handa att glukokortikoider forandrar utseendet pa sjukdomsbilder och darmed
forsvarar deras igenkanning.

Glukokortikoider kan ocksa fordroja lakningsprocessen.

- Vad bor beaktas hos barn?

Barn ar sarskilt utsatta for att utveckla biverkningar under behandling med glukokortikoider
(t.ex. undertryckande av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln,

Cushings syndrom). En langvarig behandling med kortikosteroider kan paverka

tillvaxt och utveckling hos barn.

- Rapportering av biverkningar

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for
biverkningar som inte anges i denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, avd. Farmakovigilans, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, webbplats: www.bfarm.de. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att mer information om sakerheten for detta lakemedel blir

tillganglig.
5. Hur ska ECURAL losning forvaras?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.
Du far inte anvanda detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa kartongen eller
flaskan efter 'Anvands fore'. Utgadngsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

- Forvaringsanvisningar

Forvara inte over 25 °C.
Far ej frysas.

- Anvisning om hallbarhet efter oppnande

Efter oppnande ar ECURAL losning hallbar i 3 manader och bor darefter inte anvandas.
Kassera aldrig lakemedel via avloppet (t.ex. inte via toaletten eller handfatet). Fraga pa ditt
apotek hur lakemedlet ska kasseras om du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att
skydda miljon. Mer information finns under www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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- Vad ECURAL Iosning innehaller

Den aktiva substansen ar Mometasonfuroat (Ph.Eur.). 1g 16sning for anvandning pa huden
innehaller Img Mometasonfuroat (Ph.Eur.).

Ovriga innehallsamnen &r: 2-Propanol (Ph.Eur.); Propylenglykol; renat vatten;
Natriumdihydrogenfosfat 1 H,O; Hypromellos; Fosforsyra 10%.

- Hur ECURAL Iosning ser ut och forpackningens innehall

ECURAL Iosning ar en farglos losning. ECURAL Iosning finns i forpackningar med 20ml, 50mi
och 100ml Iosning for anvandning pa huden. Det ar maojligt att inte alla forpackningsstorlekar
marknadsfors.

- Farmaceutisk foretag och tillverkare

Farmaceutisk foretag

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postadress:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de
Medforsaljare

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Tillverkare
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel andrades senast i april 2020.

Har du fler fragor? Vanligen kontakta:

MSD Infocenter:

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329

E-post: email@msd.de

Du hittar denna bipacksedel aven i format for blinda och synskadade pa Patienteninfo-Service
http://www.patienteninfo-service.de/.
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