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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ECURAL® Losung

1 mg/g Lésung zur Anwendung auf der
LT

€9 MSD

Haut
Wirkstoff: Mometasonfuroat (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie m|t

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde hnen persénlic verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

[1.] Was ist ECURAL Lésung und wofiir wird sie angewendet?

[2.] Was miissen Sie vor der Anwendung von ECURAL Lésung beachten?
[3.] wie ist ECURAL Losung anzuwenden?

[4.] Welche Nebenwirkungen sind maglich?

[5.] Wie ist ECURAL Losung aufzubewahren?

[6.] Weitere Informationen

1| Was ist ECURAL L6sung und wofiir wird sie angewendet?

ECURAL Losung enthalt als Wirkstoff ein stark wirksames Glukokortikoid und ist &uBerlich
anzuwenden.

ECURAL Lésung wird angewendet zur Behandlung von entziindlichen und juckenden
Hauterkrankungen der behaarten Kopfhaut wie z. B. Psoriasis vulgaris.

Was miissen Sie vor der Anwendung von ECURAL L6sung

beachten?

» ECURAL Lésung darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Mometasonfuroat, andere Kortikosteroide
oder einen der sonstigen Bestandteile vori ECURAL Losung sind.

e bei Rosacea im Gesicht

* bei Akne vulgaris

* bei Hautatrophie

* bej perioraler Dermatitis (Hautentziindung im Gesicht)

e bej Pruritus (Hautjucken) im Anal- bzw. Genitalbereich

* bei Windelausschlag

e bej Hautinfektionen, die durch Bakterien (z. B. Haut- oder Eiterausschlage), Viren (z. B.
Gurtelrose, Herpes, Warzen), Parasiten oder Pilze (z. B. Candida oder Dermatophyten)
verursacht werden

e bei Windpocken

e bei Impfreaktionen

e bei Tuberkulose

e bei Syphilis

* am Auge oder am Augenlid

e auf Wunden oder Hautulzerationen (Hautgeschwiiren).

» Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ECURAL Lésung ist
erforderlich:

e Wenn Sie ECURAL Losung auf groBen Kérperarealen oder tber einen langeren Zeitraum

anwenden méchten, miissen Sie unbedirgt lhren Arzt vorher befragen.
e Eine Anwendung bei Psor|a5|s muss engmaschig durch einen Arzt kontrolliert werden.
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» Kinder

ECURAL Lésung solite nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, da keine
ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

» Bei Anwendung von ECURAL Lésung mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln |hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von ECURAL Lésung darf wahrend der Schwangerschaft nur auf
Anweisung lhres Arztes erfolgen.

Wie bei allen duBerlich anzuwendenden Glukokortikoiden sollte die Mé&glichkeit
bei schwangeren Frauen nicht auBer Acht gelassen werden, dass durch Passage der
Plazentaschranke das Wachstum des Feten beeinflusst werden kann.

Stillzeit

ECURAL Lésung darf wahrend der Stillzeit nur auf Anweisung thres Arztes angewendet
werden, jedoch nicht im Brustbereich.

Glukokortikoide werden in die Muttermilch ausgeschieden. Falls eine Behandlung

mit héheren Dosen oder Uber einen langeren Zeitraum indiziert ist, sollte das Stillen

unterbrochen werden.

» Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahrnen erforderlich.

» Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von
ECURAL L6sung:

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

EN wie ist ECURAL Lésung anzuwenden?

Wenden Sie ECURAL Lésung immer genau rach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche Dosis:

ECURAL Lésung ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.
Ein paar Tropfen ECURAL L6ésung auf die bet-offenen Hautstellen einmal taglich auftragen.

Eine langerfristige (langer als 3 Wochen) oder groBflachige (mebhr als 20 % der
Kérperoberflache) Anwendung von ECURAL Losung sollte vermieden werden.

Bei Besserung ist haufig die Anwendung eines schwacheren Kortikosteroids zu empfehlen.

Uber die sichere Anwendung von ECURAL Lésung bei Kindern liegen bisher ausreichende
klinische Studien Gber eine Dauer von 3 Wochen vor.

Die Anwendung von ECURAL Lésung bei Kindern solite Gber einen méglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringstmoglicher Dosierung, die noch therapeutische
Wirksamkeit gewdhrleistet, erfolgen. Die Anwendungsdauer betragt fir Kinder Giber

6 Jahre maximal 3 Wochen. Bei Kindern sollte ECURAL Losung nur kleinflachig (< 10 % der
Korperoberflache) angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von ECURAL L&sung zu stark oder zu schwach ist.
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» Wenn Sie eine groBere Menge von ECURAL Lésung angewendet
haben, als Sie sollten:

Informieren Sie sofort ihren Arzt.

Exzessive oder ausgedehnte Anwendung von topischen Glukokortikoiden (chronische
Uberdosierung oder Missbrauch) kann-zu einer Suppression (Unterdriickung) der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Funktion mit der Folge einer sekundéren
Nebennierenrinden-insuffizienz fihren, die jedoch gewdhnlich

reversibel ist.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist einzuleiten.

Elektrolytstorungen sind gegebenenfalls zu behandeln.

Der Steroidgehalt in jeder Packung ist so gering, dass es

im unwahrscheinlichen Falle einer unbeabsichtigten oralen

Aufnahme wenig oder keine toxische Auswirkung hat.

» Wenn Sie die Anwendung von ECURAL Lésung vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Holen Sie die vergessene Anwendung sobald wie moglich nach und halten Sie dann
wieder lhren gewohnten Anwenderhythmus ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

n Welche Nebenwirkungen si

Wie alle Arzneimittel kann ECURAL Lésung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Haufig traten Kribbeln und Stechen, gelegentlich Papelbildung-und Pusteln und sehr selten
Follikulitis (Haarbalgentzindung), brennendes Gefuhl und Pruritus (Hautjucken) auf.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist die Haufigkeit nicht bekannt: Infektion, Furunkel, Parésthesie
(Missempfindung), Kontaktdermatitis, Hypopigmentierung der Haut, Hypertrichose

(libermiBig starke Behaarung), Hautstriae (Hautstreifenbildung), akneiforme Dermatitis, Hautatrophie
(Dunnerwerden der Haut) und Schmerzen bzw. Reaktionen an der Anwendungsstelle.

Die folgenden Nebenwirkungen traten vereinzalt bei der Anwendung duBerlich
anzuwendender Glukokortikoide auf und kénnen so auch bei Mometason vorkommen:
Trockene Haut, Hautreizung, Dermatitis, periorale Dermatitis (Hautentziindung im Gesicht),
Hautmazeration (Aufweichen der Haut), Miliaria (SchweiBdrisenfriesel), Teleangiektasien
(Erweiterungen der HautgefaBe) und Sekundarinfektionen.

Aufgrund des gréBeren Verhaltnisses von Hautoberflache zu Kérpergewicht kdnnen Kinder
und Jugendliche empfindlicher reagieren hinsichtlich einer durch die Anwendung topischer
Kortikosteroide ausgeldsten Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und des Cushing-Syndroms als erwachsene Patienten.

Chronische Kortikosteroidtherapie kann Auswirkungen auf das Wachstum und die
Entwicklung von Kindern haben.

Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide das Erscheinungsbild von Krankheitsbildern
verandern und Diagnosen erschweren.
Ebenso kann der Heilungsprozess verzégert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

E Wie ist ECURAL Losung aufz




Arzneimittel fir Kinder unzuganglichauthewanteda cebravchs.info

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Tropfflasche nach
Verwendbar bis (Verw. bis) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

» Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

» Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch ist ECURAL Lésung 3 Monaze haltbar und sollte anschlieBend verworfen
werden.

ﬂ Weitere Informationen

» Was ECURAL Losung enthalt:
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat (Ph. Eur.).

1 g Lésung zur Anwendung auf der Haut enthalt 1 mg Mometasonfuroat (Ph. Eur.)
Die sonstigen Bestandteile sind: 2-Propanol (Ph. Eur.); Propylenglycol; gereinigtes Wasser,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O; Hyprolose; Phosphorséaure 10 %

» Wie ECURAL Lésung aussieht und Inhalt der Packung:

ECURAL Ldsung ist eine farblose Lésung.

ECURAL Ldsung ist in Packungen mit 20 ml, 50 ml und 100 ml Lésung zur Anwendung auf
der Haut erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

» Pharmazeutischer Unternehmer

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329

E-Mail: e-mail@msd.de

Mitvertreiber

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85330 Haar
ESSEX PHARMA GMBH, 85530 Haar

MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar

» Hersteller

SP Labo N.V. SP ltaly S.p.A.
Industriepark 30 Via Kennedy, 5

B-2220 Heist-op-den-Berg }-26833 Comazzo (Lodi)
Belgien [talien

Schering-Plough, SA

Ctra. Nacional I, Km.36, San Agustin de Guadalix

Sp-28750 Madrid

Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juli 2011.
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