Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Myconafine 1%
10 mg/g, krem
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Myconafine 1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconafine 1%
Jak stosowac lek Myconafine 1%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Myconafine 1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Myconafine 1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Myconafine 1% ma posta¢ kremu zawierajacego substancje czynng chlorowodorek terbinafiny.
Lek ten ma wiasciwosci przeciwgrzybicze i dziata na réznorodne gatunki grzybow wywotujacych
choroby skory.

Wskazania

Myconafine 1%, krem jest wskazany w miejscowym leczeniu:
- grzybicy stop;

- grzybicy fatdow skornych;

- grzybicy tutowia;

- drozdzycy skory;

- tupiezu pstrego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconafine 1%

Kiedy nie stosowaé leku Myconafine 1%
Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek terbinafiny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Myconafine 1% nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore, nie nalezy stosowaé go na btony Sluzowe.
Unika¢ kontaktu leku z oczami. Jezeli przypadkowo lek dostanie si¢ do oczu, nalezy je przemy¢
biezaca woda.



Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Myconafine 1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Myconafine 1%, krem z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Myconafine 1%, krem w okresie cigzy i karmienia piersig.

Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ kontaktu ze skorg leczong lekiem Myconafine 1%, w tym
ze skorg piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Myconafine 1% zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Ze wzgledu na zawartos$¢ substancji pomocniczych - alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego,
lek moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢é lek Myconafine 1%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Przed uzyciem leku nalezy umyc¢ i osuszy¢ rece oraz chorobowo zmienione miejsca na skorze.
Nastepnie niewielka ilos¢ kremu nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca i lekko wetrze¢. Po
kazdorazowym nalozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

W przypadku stosowania leku w fatdach skérnych, miejsca te mozna przykry¢ §wieza i czystg gaza,
zwlaszcza na noc.

O ile lekarz nie zaleci inaczej lek zwykle stosuje sie jak opisano ponize;j.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Grzybica stop: zwykle raz na dobg przez 1 tydzien.

Grzybica fatdow skornych: zwykle raz na dobg przez 1 tydzien.
Grzybica tutowia: zwykle raz na dobg przez 1 tydzien.
Drozdzyca skory: zwykle raz na dobg przez 1 tydzien.

Lupiez pstry: zwykle raz na dobg przez 2 tygodnie.

Lek nalezy stosowac¢ w zalecanych dawkach przez zalecany okres czasu, nawet jezeli objawy
zakazenia ustapig wczesniej. Zapobiegnie to wystgpieniu nawrotu choroby, co moze mie¢ miejsce, gdy
lek nie bedzie stosowany regularnie lub bedzie stosowany przez czas krotszy niz zalecany.

Po zastosowaniu leku Myconafine 1% poprawa powinna nastapi¢ w ciagu kilku dni.

W razie braku poprawy po 2 tygodniach od rozpoczecia leczenia, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
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Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Myconafine 1%
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Myconafine 1%

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy zastosowac go jak najszybciej i nastgpnie postgpowac
zgodnie ze schematem dawkowania. Lek nalezy stosowac regularnie, zgodnie z zaleceniami, gdyz
zmniejsza to ryzyko nawrotu zakazenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Sporadycznie wystepuje zaczerwienienie skory, §wiad lub pieczenie w miejscach pokrytych kremem.
Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia.

Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami alergicznymi, takimi jak: $wiad, wysypka,
pecherzyki i pokrzywka, ktore wprawdzie pojawiaja si¢ rzadko, jesli jednak wystapia, nalezy przerwad
leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Myconafine 1%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Substancja czynna leku jest terbinafiny chlorowodorek. 1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, sorbitanu stearynian, cetylu palmitynian, alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, izopropylu mirystynian, sodu wodorotlenek, woda
0Cczyszczona.

Jak wyglada lek Myconafine 1% i co zawiera opakowanie


mailto:adr@urpl.gov.pl

Lek ma posta¢ kremu opakowanego w tube aluminiowa w tekturowym pudetku.
Tuba zawiera 15 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Wytworea:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, No 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2014-07-08



