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Veuillez Tire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car
lelle contient des informations importantes pour vous.

IVous devez toujours utiliser ce médit en suivant scr

les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre

lpharmacien.
* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
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Autres médicaments et ECOREX 1 %, Spray solution

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez,
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Prévenez votre médecin si vous prenez un médicament pour fluidifier
le sang, les antivitamines K (comme acénocoumarol, fluindi

avez

Les effets indésirables fréquents (1a 10 utilisateurs sur 100) sont :
« des démangeaisons,

- une sensation de bralure,

« une douleur au site d‘application.

Les effets indésirables peu (1310 utilisateurs sur 1000) sont :

warfarine) car ECOREX peut modifier I'action des antivitamines K
chez certaines personnes. Par conséquent, vous devrez surveiller
fréquemment I'INR (examens sanguins). Selon votre situation,
votre médecin peut également décider de modifier la dose de votre
antivitamine K pendant ou aprés le traitement par ECOREX.

ECOREX 1 %, Spray solution avec des aliments et boissons

Sans objet.

> Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou i
|» Si vous un effet indési ({ a votre
Imédecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable
lqui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

|* Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune
lamélioration ou si vous vous sentez moins bien.

lQue contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que ECOREX 1 %, Spray solution et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser ECOREX 1 %,
[Spray solution ?

3. Comment utiliser ECOREX 1 %, Spray solution ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ECOREX 1 %, Spray solution ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

QU’EST-CE QUE ECOREX 1 %, Spray solution ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique :
LOCAL, code ATC : Do1ACo3.

Ce médicament contient un antifongique (actif contre les champignons)
de la famille des imidazolés.

Ce médicament est préconisé dans le traitement ou le traitement
d'appoint de certaines mycoses (affections cutanées dues a des
champignons).

Pityriasis versicolor.

DERIVES IMIDAZOLE ANTIFONGIQUE

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
ECOREX 1 %, Spray solution ?

N’utilisez jamais ECOREX 1 %, Spray solution :

« si vous étes allergique au nitrate déconazole ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ECOREX
1%, Spray solution.

Faites attention avec ECOREX 1 %, Spray solution :

« chez I'enfant,

« sur une grande surface de peau,

« sur une peau lésée (abimée),

« dans les situations ou le phénomeéne docclusion locale peut
se reproduire (par exemple sujets agés, escarres, lésions sous-
mammaires).

Dans ces cas, il est impératif de respecter les recommandations et
la posologie indiquée dans la notice car le médicament pénetre plus
facilement dans la peau.

« Vous devez arréter d'utiliser ce médicament si une allergie
(reconnaissable par des rougeurs, des boutons...) ou une irritation
apparaissent.

« Ne pas appliquer dans I'ceil, le nez ou en général sur des muqueuses.
« Candidoses : il est déconseillé d'utiliser un savon a pH acide (pH
favorisant la multiplication du Candida).

«Ce médicament contient du propyléne glycol et peut induire des
irritations de la peau ; ne pas l'utiliser sur des plaies ouvertes ou de
grandes zones de peau lésée ou endommagée (bralures) sans en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

Enfants et adolescents

Sans objet.

et
Compte tenu d’un passage systémique limité mais possible aprés
application par voie cutanée et du recul clinique, I'utilisation de ECOREX
1%, Spray solution n'est pas recommandée au cours de la grossesse ou
de I'allaitement, sans I'avis de votre médecin.
Ne pas appliquer sur les seins en période d'allaitement.
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte
ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Sans objet.
ECOREX 1%, Spray solution contient du propyléne glycol et de |’éthanol.

COMMENT UTILISER ECOREX 1 %, Spray solution ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les
instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas
de doute.

Pour USAGE EXTERNE UNIQUEMENT :
peau.

Respectez bien les étapes suivantes pour I'application :

1. Nettoyez la zone atteinte ainsi que son contour, puis séchez bien la
peau avant I'application.

2. Appliquez ECOREX sur et autour de la zone atteinte 2 fois par jour.

3. Massez doucement et régulierement jusqu’a ce que la solution pour
application locale en flacon pulvérisateur pénétre complétement.

il sapplique directement sur la

« des rougeurs,

« un inconfort,

- un gonflement au site d'application.
Les effets indésirables dont la fré

« une allergie (hypersensibilité),

- un gonflement de la gorge ou du visage (angicedeme),

« une éruption sur la peau,

« une urticaire,

« des cloques,

« la peau qui pele (exfoliation).

Déclaration des effets secondaires

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du
médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du
rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé
déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de
déclaration : Le Centre national de pharmacovigilance (CNPV) - Site
internet : www.pharmacovigilance.rns.tn

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

sont:

e n'est pas d

COMMENT CONSERVER ECOREX 1 %, Spray solution ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur
la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-égout ou avec les ordures
ménageéres. Demandez a votre pharmacien d‘éliminer les médicaments
que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront 3 protéger
I'environnement.

@ CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient ECOREX 1 %, Spray solution

« La substance active est :

Nitrate d'éconazole.

L'utilisation réguliere de ce médicament pendant toute la durée du
traitement est déterminante pour la réussite du traitement.

En cas de non amélioration, consultez un médecin.

Si vous avez avalé ECOREX 1 %, Spray solution accidentellement :
Consultez le médecin afin qu'il vous prescrive un traitement adapté aux
effets indésirables qui peuvent survenir suite a cette ingestion.

Si vous avez accidentellement projeté ECOREX 1 %, Spray solution dans
les yeux :

Lavez a I'eau claire ou avec une solution saline.

Si cela ne suffit pas, consultez un médecin.

Si vous avez utilisé plus de ECOREX 1 %, Spray solution que vous
n‘auriez d

Sans objet.

Si vous oubliez d'utiliser ECOREX 1 %, Spray solution

Sans objet.

Si vous arrétez dutiliser ECOREX 1 %, Spray solution

Sans objet.

Si vous avez d‘autres questions sur |'utilisation de ce médicament,
demandez plus d’informations & votre médecin ou a votre pharmacien.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des

Pour 100 g de solution.
DUREE DE TRAITEMENT « Les autres composants sont :
Propyléne glycol, alcool éthylique a 96 %, huile essentielle de
L . : lavande.
Pityriasis versicolor 2 semaines Qu’est-ce que ECOREX 1 %, Spray solution et contenu de I'emballage

extérieur

Ce médicament se présente sous forme de spray solution. Flacon de 30 g.
Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché

OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP)

Zone industrielle KALAAT EL ANDALOUS, 2022 Ariana, Tunisie.

Tél. : (+216) 70 55 90 64 - Fax. : (+216) 70 55 90 61 ;
www.opaliapharma.com.tn

A.M.M. N°: 902 317 3 ECOREX 1%, Spray solution (Flacon de 30 g)
Date de révision du texte : Mai 2019

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose & un danger.
Respectez_rigoureusement [ordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications.

- Naarrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite.

- Ne le reprenez pas, rien augmentez pas les doses sans consuler votre
‘medecin.

effets indésirables, mais ils ne surviennent pas sy 1t chez
tout le monde.

Ne laisser jamais les m ments a la portée des enfants
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Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine
because it contains important information for you.

'ou should always use this medicine exactly as described in this leaflet or
by your doctor or pharmacist.

I Keep this leaflet. You might need to read it again.

I Talk to your pharmacist for advice or information.

I If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also
pplies to any undesirable effects that are not mentioned in this leaflet.
See section 4.

* You should talk to your doctor if you do not feel better or feel worse.
hat does this leaflet contain ?

. What is ECOREX 1%, Spray solution and in what cases is it used?

. What information do you need to know before using ECOREX 1%, Spray
olution?

. How to use ECOREX 1%, Spray solution?

. What are the possible side effects?

. How to store ECOREX 1%, Spray solution?

6. Contents of the package and other information.

What is ECOREX 1%, Spray solution and in what cases is it used?
Pharmacotherapeutic group: ANTIFUNGAL FOR TOPICAL USE -
IMIDAZOLE DERIVATIVES, ATC code: Do1ACo3

This medicine contains antifungal (actlve against fungi) of the
imidazole fa
This medicing ndicated for the treatment of some sort of mycoses of
the skin (cutaneous diseases due to fungi).

Pityriasis versicolor.

. What information do you need to know before using ECOREX 1%,

Spray solution ?

Never use ECOREX 1%, Spray solution:

« if you are allergic to econazole nitrate or any of the other ingredients

of this medicine, listed in section 6.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before using ECOREX 1%, Spray solution.

Be careful with ECOREX 1%, Spray solution:

« in children,

« on a large surface of skin,

- on damaged skin,

« in situations where the local occlusion phenomenon can recur (eg

elderly subjects, pressure ulcers, sub-mammary lesions). In these

cases, it is imperative to respect the recommendations and the dosage

indicated in the package leaflet because the drug penetrates more

easily into the skin.

« You must stop using this medicine if an allergy (recognizable by

redness, pimples ...) or irritation appear.

. Do not apply in the eye, the nose or | in general on mucous membranes.
idiasis: it is not rec ded to use a soap with acidic pH (pH

favorlng the multiplication of Candida).

- This medicine contains propylene glycol and may cause skin irritation;

Do not use on open wounds or large areas of damaged or burned skin

(burns) without informing your doctor or pharmacist..

Children and adolescents

Not applicable.

Other medicines and ECOREX 1%, Spray solution

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or

might take any other medicines.

Tell your doctor if you are taking blood thinners, vitamin K antagonists

(suc?; as acenocoumarol, fluindione, warfarin) because ECOREX may

affect the action of vitamin K antagonists for some people. As a result,

you will need to monitor the INR frequently (blood tests). Depending on

your situation, your doctor may also decide to change the dose of your

vitamin K antagonist during or after treatment with ECOREX.

ECOREX 1%, Spray solution with food and drinks

Not applicable.

Pregnancy and breast feeding

Given a limited but possible systemic passage after dermal application

and clinical follow-up, the use of ECOREX 1%, Spray solution is not

recommended during pregnancy or lactation, "without the advice of

your doctor.

Do not apply to breasts while nursing.

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine.

Driving and using machines

Not applicable.

ECOREX 1%, Spray solution contains propylene glycol and ethanol.

How to use ECOREX 1%, Spray solution?

Always use this medicine exactly as described in this leaflet or as
directed by your doctor or pharmacist. Check with your doctor or
pharmacist if you are not sure.

For EXTERNAL USE ONLY: It is applied directly to the skin.

Observe the following steps for the application:

1. Clean the affected area and its outline, then dry the skin well before
application.

2. Apply ECOREX on and around the affected area 2 times a day.
3. Massage gently and evenly until the solution for topical application
in spray bottle is completely absorbed.

DURATION OF THE TREATMENT

Pityriasis versicolor 2 weeks

Regular use of this medication for the duration of treatment is critical
to successful treatment.

In case of no improvement, consult a doctor.

If you accidentally swallowed ECOREX 1%, spray solution:

Consult the doctor so that he prescribes a treatment adapted to the
undesirable effects that may occur following this ingestion.

If you have accidentally projected ECOREX 1%, spray solution into the eyes:
Wash in clear water or with saline solution.

If that is not enough, consult a doctor.

If you have used more ECOREX 1%, Spray solution than you should
Not applicable.

If you forget to use ECOREX 1%, Spray solution

Not applicable.

If you stop using ECOREX 1%, Spray solution

Not applicable.

If you have any further questions about the use of this medicine, ask
your doctor or pharmacist for more information.

El What are the possible side effects?

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not
everybody gets them.

Common side effects (1 to 10 users in 100) are:

« itches,

- a burning sensation,

- pain at the application site.

Uncommon side effects (1to 10 users in 1,000) are:

- redness,

« discomfort,

- swelling at the application site.

Adverse effects whose frequency is not determined are:

- an allergy (hypersensitivity),

« swelling of the throat or face (angioedema),

« arash on the skin,

« urticaria,

« blisters,

« peeling skin (exfoliation).

Declaration of side effects

The reporting of suspected side effects after approval of the drug is
important. It allows continuous monitoring of the benefit / risk ratio
of the drug. Healthcare professionals declare any suspected adverse
reaction via the national reporting system: National Pharmacovigilance
Center (CNPV) - Website: www. %armacovngllance rns.tn

By reporting side effects, you can help provide more information on
the safety of the medicine.

How to store ECOREX 1%, Spray solution?

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the
carton. The expiry date refers to the last day of this month.

Store at a temperature not exceeding 25 ° C.

Do not dispose of any medication in the sewage system or garbage.
Ask your pharmacist to eliminate medications you no longer use.
These measures will help protect the environment.

Contents of the package and other information.
What ECOREX 1%, Spray solution contains
« The active substance is:
Econazole nitrate
For 100 g of solution.
« The other components are :
Propylene glycol, 96% ethyl alcohol, lavender essential oil.
What , Spray solution and contents of the pack
This medicine comes i the form of spray solutlon Bottle of 30 g.
Marketing Authorization Holder
OPALIA PHARMA S.A. (RECORDATI GROUP)
Industrial zone KALAAT EL ANDALOUS, 2022 Ariana, Tunisia.
Tél. : (+216) 70 55 90 64 - Fax. : (+216) 70 55 90 61;
www.opaliapharma.com.tn
M.A. N° : 902 317 3 ECOREX 1%, Spray solution (Bottle of 30 g)
Revision date of the leaflet : May 2019
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others.
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor.

Keep medicines out of the reach of childr



