ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczytac¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
Jjednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek UNDOFEN MAX SPRAY ostroznie i
zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po tygodniu leczenia, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

UNDOFEN MAX SPRAY, 10 mg/g, aerozol na skore, roztwor
(Terbinafini hydrochloridum)

Sklad

1 g roztworu zawiera:

- substancje czynna: terbinafiny chlorowodorek 10 mg

- substancje pomocnicze: makrogolu eter cetostearylowy, glikol propylenowy, etanol 96%, woda
0Czyszczona.

Dostepne opakowania
Butelka zawierajaca 30 ml leku, zamknieta pompka rozpylajaca i kapturkiem ochronnym.

Podmiot odpowiedzialny
Omega Pharma Sp. z 0.0.
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek UNDOFEN MAX SPRAY

Jak stosowac lek UNDOFEN MAX SPRAY

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie leku UNDOFEN MAX SPRAY

Inne informacje

ourwNE

[XY

. Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje

UNDOFEN MAX SPRAY to lek przeciwgrzybiczy do stosowania na skore. Lek zawiera substancje
czynna terbinafiny chlorowodorek, ktory dziata przeciwgrzybiczo na rézne gatunki grzybow
wywotujacych schorzenia skoéry u ludzi. UNDOFEN MAX SPRAY dziata grzybobojczo na
dermatofity, ple$nie oraz niektore grzyby dimorficzne.

Wskazania do stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY':
= Zakazenia grzybicze skory:
e grzybica stop,
e grzybica fatdow skornych,
e grzybica skory gtadkie;j.
= Lupiez pstry.

Grzybica stop - wystepuje na jednej lub dwoch stopach, najczesciej pomigdzy palcami. Pojawia si¢
takze na podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Zmiany grzybicze migdzy palcami cechuje
maceracja, zluszczanie, mogg mie¢ takze charakter pgcherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem
licznych pecherzykow i pgcherzy dochodzi przewaznie podczas upatow. Swedzenie, bol, stan zapalny,
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wysiew pecherzykéw moga mie¢ charakter tagodny Iub nasilony. W przypadku dtugo utrzymujace;j si¢
grzybicy stép moze dochodzi¢ do zakazenia paznokcei (grzybica na powierzchni lub pod plytka
paznokciowa). Paznokcie stajg si¢ pogrubiate, matowe, pod wolnym ich brzegiem dochodzi do
nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie plytki paznokciowej, paznokie¢ moze zostac
zniszczony. W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej zmian w obrgbie paznokci nalezy
zwroci¢ sie po porade do lekarza, gdyz UNDOFEN MAX SPRAY nie jest skuteczny w grzybicy
paznokci.

Grzybica fatdéw skornych — moze pojawiac sie na tych obszarach skory, ktore sg pofaldowane i
wilgotne, tj.:

- w pachwinach;

- na wewngtrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czgsto bardziej nasilone po jednej
stronie; zmiany te moga rozprzestrzenia¢ si¢ do posladkow lub ku gorze brzucha);

- pod piersiami;

- w obrgbie pach.

Pojawiajace si¢ w tych rejonach zmiany grzybicze powodujg zaczerwienienie, $wiad i tuszczenie
naskorka.

Grzybica skory gltadkiej — moze wystgpowac na calym ciele, najczesciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze glowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne sg obragczkowate ogniska
o zabarwieniu rézowym do czerwonego. Pokryte sa one grudkami i tuskami, szerzg si¢ obwodowo i
wykazuja sktonno$¢ do ustepowania w czgsci srodkowe;.

Lupiez pstry — wystepuje na skorze w postaci tuszczacych sig, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ wylacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie bragzowieja pod wptywem opalania
si¢, uwidaczniajg si¢ jako réznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia si¢ gldwnie na
tutowiu, szyi, ramionach zwtaszcza podczas upalow, przy wzmozonej potliwosci skory.

2. Zanim zastosuje si¢ lek UNDOFEN MAX SPRAY

Nie nalezy stosowac leku UNDOFEN MAX SPRAY:
w nadwrazliwos$ci na terbinafing lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujgce lek UNDOFEN MAX SPRAY:

UNDOFEN MAX SPRAY jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skorg. Nalezy stosowac
ostroznie w miejscach, ktore sa wrazliwe na dziatanie alkoholu gdyz moga by¢ podraznione przez
zawarty w produkcie alkohol.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy umy¢ je
doktadnie biezaca woda. Leku nie nalezy stosowac na skore twarzy.

W razie przypadkowej inhalacji lekiem, jezeli wystapia jakiekolwiek niepokojace objawy, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

UNDOFEN MAX SPRAY nalezy przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Cigia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersiq:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Niemowlgta i mate dzieci nie powinny mieé
dostepu do leczonej skory matki, w tym piersi.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Stosowanie leku UNDOFEN MAX SPRAY na skére nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekdw:
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sq bez recepty.
Nie sg znane interakcje leku UNDOFEN MAX SPRAY z innymi lekami.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek UNDOFEN MAX SPRAY
Lek jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.

Aby stosowac¢ lek wlasciwie nalezy:

= oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnig skory, na ktorg bedzie on nanoszony;

= zdjac kapturek ochronny;

= przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie (okoto 3 razy) nacisnag¢ pompke nim
pojawi sie plyn;

= lek moze by¢ uzywany zar6wno w pozycji pionowej, jak i odwroconej;

= rozpyli¢ niewielka ilo§¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skorze i wokot nich,
tak aby pokry¢ je w catosci;

= zalozy¢ z powrotem kapturek ochronny;

» po kazdorazowym zastosowaniu leku nalezy umyc¢ rece.

Dorosli

Czas leczenia:

Grzybica stop, fatdow skornych, skory gradkiej — 1 raz na dobe przez 7 dni.

Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) — 2 razy na dobe przez 7 dni.

Poprawe objawow klinicznych z reguly uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Stosowanie nieregularne lub
przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Jesli po 7 dniach od rozpoczgcia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy zwrocic si¢ po porade do
lekarza.

Jak postepowacé w czasie stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY
W celu zwigkszenia efektu leczniczego nalezy zmieniong chorobowo skore:
»  Utrzymywaé w czystosci przez regularne mycie.
»  Wyciera¢ delikatnie, nie trze¢.
= Unika¢ drapania sig.
Podstawa profilaktyki chorob grzybiczych skory jest stosowanie wlasnego recznika, ubran osobistych
oraz czeste mycie.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Stosowanie leku UNDOFEN MAX SPRAY u pacjentow w podesztym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Stosowanie leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci:
Nie nalezy stosowa¢ leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku UNDOFEN MAX SPRAY ni? zalecana:
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego potkniecia leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.



W przypadku pominigcia dawki leku UNDOFEN MAX SPRAY:
Nalezy kontynuowac stosowanie leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepoZgdane

Jak kazdy lek, UNDOFEN MAX SPRAY moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystqpigq.

Moze wystapi¢ zaczerwienienie skory, $wiad lub pieczenie w miejscach pokrytych lekiem. Objawy te
rzadko wymagaja przerwania leczenia. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami
alergicznymi, takimi jak: $wiad, wysypka, pgcherzyki i pokrzywka, ktore pojawiaja si¢ rzadko, jesli
jednak wystapia konieczne jest przerwanie leczenia.

U niektdrych oséb w czasie stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY mogg wystgpié¢ inne dziatania
niepozgdane. W przypadku wystgpienia powyzszych lUb innych objawow niepozgdanych nie
wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku UNDOFEN MAX SPRAY

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku UNDOFEN MAX SPRAY po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

- Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazac.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0. [+logo]
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Data opracowania ulotki:
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