Ecorex

®
Nitrate d'éconazole @

1] QU’EST-CE QU’ ECOREX 150 mg, ovule ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Composition
Nitrate d’éconazole
Excipient : Glycérides semi-synthétiques sofides
Forme pharmaceutique et contenu
Ovules. Boite de 3 ou boite de 150.
Classe pharmacothérapeutique
ANTI-INFECTIEUX ET ANTISEPTIQUES A USAGE GYNECOLOGIQUE.
Code ATC : Go1AFo5»

ications thérapeutiques
Ce medicament est indiqué dans le traitement local des mycoses vulvo-
Vaginales surinfectées ou non par des bactéries Gram+

ACo361/V11

Ovules

150 mg
.. q.s.p.10vule

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
ECOREX 150 mg, ovule ?
(on dications
isez jamais ECOREX 150 mg, ovule:
ol Vovk Zige allergique (hypersensible) au nitrate d'éconazole ou 3 d‘autres
(sjubslancoes du groupe des imidazolés ou a I'un des autres composants contenus
ans E
- en association avec un diaphragme ou un préservatif en latex en raison du
risque de rupture.
Précautions d’emploi ; mises en garde spe(lales
Faites attention avec ECOREX
ECOREX doit uniquement étre administi sant le vagin.
Ce médicament ne doit Ipas étre avalé.
Mises en garde spéciale:
Le traitement local de la mycose n'est quun élément du traitement
d’ensemble. Pour éviter Ies rechutes, la recherche de facteurs favorisants par
votre médecin est lndlspensable
Précautions d’em|
Ne pas utiliser un savon acide pour I'hygiéne locale (Iacidité favorisant la
prolifération des champlgnons Fu\r \es conse\\s pratiques dans la rubrique «
Comment utiliser ECOREX 15¢
CE (ral(emEn( peut eg(ramer des Sensa(mr\s de bralures Io(a\es dirritation et

cedent spontanément a la ﬁoursulte . tattement. St Jes symptomes
persistent au-dela de 24 a 48 heures, interrompez le traitement et consultez
votre médecin.

Interactions avec d’autres médicaments

Nutilisez )AMAIS ECOREX en association avec un diaphragme ou un
preservan en latex, en raison du risque de rupture.

OREX est déconseillé en association avec les produits spermicides
(pmdmts utilisés pour détruire les spermatozoides), car cela pourrait rendre
inactifs ces produits.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de
votre médecin. Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le
traitement, consultez votre car lui seul peut juger de la nécessité de le
poursuivre.

Allaitement

Uallaitement est possible en cas de traitement par ce médicament mais la
prudence s'impose.

Demandez conseil  votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre
tout médicament.

(E) COMMENT UTILISER ECOREX 150 mg, ovule ?

Posologie

Dans la majorité des cas, la durée du traitement est de 3 jours consécutifs:
introduire profondément dans le vagin 1 ovule le soir au coucher, de
préférence en position allongée. La facon la plus facile de procéder est de
vous aHon%er sur le dos, les genoux repliés et écartés.

Respectez la durée de traitement préconisée, les symptomes (par exemple,
démangeaisons et pertes blanches) ont disparu ou si vos regles débutent.
Sivotre mycose persiste, une seconde cure de 3 ovules peut étre nécessaire,
son \mmedlalement premiere cure, soit aprés un intervalle sans traitement

DANS TDUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE

VOTRE MEDECIN.

Voie d’admini

\/me va;:lgma\e umquemenl ECOREX ne doit pas étre avalé.
urée

Dans la maj
Conseils pratique
Lavez vous soigneusement les mains avant et aprés 'administration du

ité des cas, la durée de traitement est de 3 jours consécutifs.

1o
PEoMtet votre toflette avec un savon pH neutre ou alcalin,
- Utilisez votre propre linge de toilette (gant, serviette), afin de ne pas
Contaminer votre entourage,
+ Portez des sous-vétements en coton,
- Evitez les douches vaginales,
- Evitez de porter des tampons périodiques pendant e tritement,
+ N'interrompez pas le traitement pendant les régles,
Votre médecin estimera la nécessité :
- De traiter également votre partenaire sexuel
« De vous prescrire un antifongique  appliquer localement.
i vous avez utilisé plus d’ECOREX 150 mg, ovule que vous n'auriez dd :
i vous avez uliisé 4ne quantité trop impertante d ECOREX, ou S vous avez
avalé accidentellement le médicament, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.
Si vous oubliez d"utiliser ECOREX 150 mg, ovule :
ye prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
e prendr
Sivous avez d'autres questions sur Futiisation de ce médicament, demandez
plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.

‘QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ECOREX 150 mg, ovule est susceptible d'avoir
des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet :

Effets indésirables fréquents (affecte 13 10 patients sur 100)

- Démangeaisons (prurit), sensation de bralure au

niveau de la peau.
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Econazole nitrate
Pessaries

WHAT IS ECOREX 150 mg pessary AND WHAT IS IT USED FOR?
Composition
ctive
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Pharmaceutical form and content

Vaginal pessaries. Box of 3 or box of 150.

Pharmacotherapeutic grou

ANTINFECTIVES AND ANTISEPTICS, EXCL.

COMBINATIONS WITH CORTICOSTEROIDS - Imidazole derivatives; ATC
Code: GO1AFO5_
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Local treatment of vulvo-vaginal mycoses superinfected or not with
Gram-positive bacteria.

WHAT DO YOU NEED TO KNOW BEFORE USING ECOREX 150 mg pessary?

Contra-indications

Do not use ECOREX 150 mg pessary

- If you are allergic to econazole nitrate or other imidazole derivatives or
any of the other ingredients of this medicine.

« In association with diaphragms or latex condoms because of a risk of
rupture.

Precautions for use; special warnings

Be careful when using ECOREX 150 mg pessary:

ECOREX 150 mg pessary should be used only in the vagina.

This medicine should not be swallowed.

Special precautions:

Do not use an acid soap for local hygiene (acidity leads to the proliferation

of fungi)

(See pra(ll(al advice”

pessary?”)

This treatment may cause local burns and increase in itching. Generally,

those effects disappear spontaneously with the continuation of the

treatment.

If symptoms persist beyond 24 to 48 hours, stop treatment and consult your

doctor.

Interaction with other medicines

Do not use ECOREX 150 mg pessary in association with diaphragms or latex

condoms because of a risk of rupture.

The use of ECOREX 150 mg pessary is not recommended with spermicidal

contraceptive. Those products may become ineffective.

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

might take any other medicines.

This includes medicines that you buy without a prescription.

Pregnancy and breastfeeding

Pregnanc

This medicine will only be used during pregnancy on the advice of your

doctor. If you discover that you are pregnant during treatment, consult your

doctor because only he can judge the need to continue.

Breastfeedin,

Breastfeedlng is possible in case of treatment with this drug but caution is

required.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

in the section “How to use ECOREX 150 mg

HOW TO USE ECOREX 150 mg pessary?
Dosage

In the majority of cases, the duration of the treatment is 3 consecutive days:

introduce deeply into the vagina 1 pessary the evening at bedtime,

preferably in lying position. The easiest way to do this is to lie on your back

with your knees bent and spread.

Respect the recommended duration of treatment, even if the symptoms

(for example, itching and white discharge) have disappeared or if your

periods begin.

If your mycosis persists, a second course of 3 pessaries may be necessary,

either immediately after the first course of treatment or after an interval of

10 days without treatment.

IN ALL CASES, STRICTLY COMPLV WITH YOUR DOCTOR'S PRESCRIPTION.
Method of administratio

Vaginal route. ECOREX should not be swallowed.

Duration of treatment

In the majority of cases, the duration of treatment is 3 consecutive days.

Practical advice

- Wash your hands thoroughly before and after using the medicine,

- Use neutral or alkaline pH soap for personal hygiene,

- Use your own towel, to prevent the contamination of others,

- Wear cotton underwear,

- Avoid vaginal douching,

- Avoid wearing periodic tampons during treatment,

- Do not interrupt treatment during periods

Your doctor will estimate the need:

- To treat your sexual partner

- To prescribe you an antifungal to apply locally.

If you have used more ECOREX 150 mg, pessary than you should:

If you have used too much ECOREX, of if you accidentally swallowed the

medicine, consult your doctor or pharmacist.

If you forget to use ECOREX 150 mg, pessary:

Do not take a double dose to make up for the dose you forgot to take.

IF YOU HAVE ANY FURTHER QUESTIONS ABOUT THE USE OF THIS MEDICINE,

TALK TO YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not
everybody gekst
Common side effects (affects 1 to 10 in 100 patients)
« Itchy skin (pruritus), skin burning sensation



Effets indésirables peu fréquents (affecte 1 10 patients sur 1000) :
- Eruption cutanée elendue% ash).
- Sensation de bralure au niveau de la vulve et du vagin
Effets indésirables rares (affecte 13 10 patients sur 10000) :
Rougeut de Ia peau (erythéme)
de fréquence i
base des données disponibles) :

- Allergie hypersens\ ilite).
Gon?l ent de la peau et/ou des muqueuses (angioedeme), urticaire,
\dnﬂlammallon de la peau (dermatite de contact), peau qui péle (desquamation

e la peau
« Au site d'application : douleur, irritation et gonflement.
Ce traitement peut entrainer des sensations de bralures locales et une
augmentation des démangeaisons. w0
ces <

(ne peut étre estimée sur la

jent a la poursuite du
traitement. Si les symptomes persistent au-deld de 24 & 48 heures,
interrompez le traitement et consultez votre médecin.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien

COMMENT CONSERVER ECOREX 150 mg, ovule ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ntisez pss ce medicament apres Is cate de peremption indiquée sur Is
0ite

A conserver a une température ne dépassant pas +25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures
menagéres

Demandez & votre pharmacien d‘éliminer \es memcamems que vous
n'utilisez plus. Ces mesures c a prof

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Titulaire de I’A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone Industrielle
Kalaat EI Anda\uus 2022

Ariana -

Site web www opaliarecordati.com

A.M.M. N° :902317 4 ECOREX 150 mg ovule, boite de 3.

AMM. N° 02317 6H ECOREX 150 mg ovule, boite dé 150.

Date de révision du texte : Janvier 2025

- 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 I'ordonnance de votre médecin et le mode
d'emploi quil vous prescrit
- Suwez le conseil de votre pharmacien
- médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
md\ta\mns et ses contre-indications.

- N'arrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période
prescrite.

- Nele reprenez pas, 'en augmentez pas es doses sans consulter votre
médeci
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Uncommon side effects (affects 1to 10 in 1000 patients)
« Extended skin rash,
« Vulvo-vaginal burning sensation
Rare side effects (affects 1to 10 in 10000 patients)
- Skin reddening (erythema)
Side effects with unknown frequency:

- Allergy (hypersensitivity);
- Swelling of the skin and/or mucosa (angioedema), hives, Inflammation of
the skin (contact dermatitis), peeling (flaky skin),
« Pain, irritation or swelling at the application site.
This treatment may cause local burns and increase in itching. Generally,
those effects disappear spontaneously with the continuation of the
treatment.
If symp(oms persist beyond 24 to 48 hours, stop treatment and consult
your doctor.
If any of the side effects gets serious o if you notice any side effect not
listed in this leaflet, talk to your doctor or pharmacist.

HOW TO STORE ECOREX 150 mg pessary?

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

Do not store above 25°C.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask
your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These
measures will help protect the environment.

FURTHER INFORMATION

M. A. H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone industrielle Kalaat El
Andalous - 2022 Ariana-Tunisia

Website: www.opaliarecordati.com

M.A. N°: 902317 4 ECOREX 150 mg pessary, box of 3.

M.A. N°: 902317 6H ECOREX 150 mg pessary, box of 150

Revision date of the leaflet: January 2025

| £ opalia

RECORDATI GROUP,

AC 0361/V11

THIS IS A MEDICINE
- Amedicine is a product, but not  product as others.
- Amedicine 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
- Tne doctor and the pharmacst re experts in medicin, its benefts and
risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you
- Nmt(;ver repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

JLahil sl Jglito pb Iyl dugalll Wyis v

Keep medicines out of the reach of children



