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ULOTKA DLA PACJENTA REGON 0152450
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Prosze przeczytal uwalnie calq ulotke, poniewal zawiera ona waine informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé niektére schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek UNDOFEN MAX ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jq byfo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 14 dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

UNDOFEN ® MAX, 10 mg/g, krem
(Terbinafini hydrochloridum)

Skiad

1 gram kremu zawiera:

- substancje czynna: terbinafiny chlorowodorek 10 mg;

- substancje pomocnicze: izopropylu mirystynian, alkohol cetostearylowy, olbrot syntetyczny (Cetyl
Ester Wax), sorbitanu stearynian, polisorbat 60, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

Dostepne opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Sp6tka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan
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1. Co to jest lek UNDOFEN MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

UNDOFEN MAX to lek przeciwgrzybiczy do stosowania na skére. Lek zawiera substancje czynna
chlorowodorek terbinafiny, ktéry dziala przeciwgrzybiczo na rézne gatunki grzybédw wywolujacych
schorzenia skéry u ludzi. UNDOFEN MAX dziala grzybobdjczo na dermatofity, plesnie oraz
niektére grzyby dimorficzne. Na drozdzaki, w zaleznosci od gatunku, dziala grzybobéjczo lub
grzybostatycznie (hamuje wzrost grzybow).

Wskazania do stosowania leku UNDOFEN MAX:
= Zakazenia grzybicze skéry:
— grzybica stép,
— grzybica fatdéw skoérnych,
— grzybica skoéry gladkiej.
= Lupiez pstry.

Grzybica stop - wystepuje na jednej lub dwdch stopach, najczesciej pomiedzy palcami. Pojawia sie
takze na podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Zmiany grzybicze miedzy palcami cechuje
maceracja, ztuszczanie, moga mie¢ takze charakter pecherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem
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wysiew pecherzykéw moga mieé charakter tagodny lub nasilony. W przypadku diugo utrzymujac¥y/sie

grzybicy stép moze dochodzié do zakazenia paznokci (grzybica na powierzchni lub pod plytka

paznokciowa). Paznokcie staja si¢ pogrubiale, matowe, pod wolnym ich brzegiem dochodzi do

nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie ptytki paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢

zniszczony. W przypadku pojawienia sie opisanych powyzej zmian w obrebie paznokci nalezy

zwroci¢ si¢ po porade do lekarza, gdyz UNDOFEN MAX nie jest skuteczny w leczeniu grzybicy

paznokci.

Grzybica fatdow skérnych — moze pojawiaé sie na tych obszarach skoéry, ktére sa pofatdowane i
wilgotne, tj.:

- w pachwinach;

- na wewnetrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czesto bardziej nasilone po jednej
stronie; zmiany te moga rozprzestrzeniaé sie do posladkéw lub ku gorze brzucha}

- pod piersiami; '

- w obrgbie pach.

Pojawiajace si¢ w tych rejonach zmiany grzybicze powodujg zaczerwienienie, §wiad i tuszczenie
naskdrka.

Grzybica skoéry gladkiej — moze wystepowad na calym ciele, najczesciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze glowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne sg obraczkowate ogniska
o zabarwieniu ré6zowym do czerwonego. Pokryte sa one grudkami i tuskami, szerza si¢ obwodowo i
wykazujg sklonnos$¢ do ustgpowania w czesci srodkowe;j.

Lupiez pstry — wystepuje na skérze w postaci uszczacych sig, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidaczniaé si¢ wylacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wptywem opalania
si¢, uwidaczniaja sie jako réznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia sie gtéwnie na
tulowiu, szyi, ramionach zwlaszcza podczas upaldéw, przy wzmozonej potliwoéci skory.

2. Zanim zastosuje si¢ lek UNDOFEN MAX

Nie nalely stosowaé leku UNDOFEN MAX:
w nadwrazliwo$ci na terbinafine lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.

Zachowadé szczegding ostroznosé stosujgc lek UNDOFEN MAX:

UNDOFEN MAX jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku dostania si¢ kremu do oczu, nalezy
przemy¢ je czysta, ciepla woda.

Cigta:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.
Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obstuga maszyn:
Brak badan.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére
wydawane sq bez recepty.

Nie s3 znane interakcje leku UNDOFEN MAX z innymi lekami.
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3. Jak stosowaé lek UNDOFEN MAX

Lek tylko do stosowania na skdre.

Lek UNDOFEN MAX w postaci kremu mozna stosowaé raz lub dwa razy na dobg. Przed nalozeniem
kremu UNDOFEN MAX nalezy dokladnie oczyécié i osuszy¢ powierzchni¢ skéry, na ktéra bedzie on
nanoszony. Nastepnie nalezy nanie$¢ cienka warstwe kremu na chorobowo zmienione miejsca na
skorze i wokot nich, 1 lekko wcieraé. Jezeli zmiany chorobowe znajduja si¢ w faldach skérnych (pod
piersia, miedzy palcami, migdzy posladkami, w pachwinach), mozna natozyé¢ dodatkowo opatrunek z
gazy, zwlaszcza na noc.

Czas leczenia;

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Grzybica stdp, faldéw skérnych, skéry gladkiej - 7 dni.

Lupiez pstry - 14 dni.

Poprawe objaw6w klinicznych z reguly uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Stosowanie nieregularne lub
przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Jesli po 14 dniach od rozpoczecia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy zwrdcié sig po poradg do
lekarza.

W przypadku wrazenia,ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié¢ sie do lekarza.

Stosowanie leku UNDOFEN MAX u pacjentéw w podeszlym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Stosowanie leku UNDOFEN MAX u dzieci:
Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci leku u dzieci.

W priypadku zastosowania wigkszej dawki leku UNDOFEN MAX nit zalecana:
Przypadki przedawkowania chlorowodorku terbinafiny stosowanego na skoére wystepuja rzadko.
W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty.

W priypadku pominiecia dawki leku UNDOFEN MAX:
Nalezy kontynuowaé stosowanie leku.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, UNDOFEN MAX moze powodowaé dzialania hiepoz’qdane.

Sporadycznie wystepuje zaczerwienienie skéry, swiad lub pieczenie w miejscach pokrytych lekiem.
Objawy te rzadko wymagaja przerwania leczenia. Jesli jednak wystapia reakcje nadwrazliwosci
konieczne jest przerwanie leczenia. '

U niektorych 0séb w czasie stosowania leku UNDOFEN MAX mogaq wystqpié inne dzialania
niepozqdane. W przypadku wystgpienia innych objawéw niepozadanych nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku UNDOFEN MAX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku UNDOFEN MAX po upbywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.
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6. Inne konieczne informacje dotyczace leku UNDOFEN MAX

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznati

tel. (0 61) 860 12 00 fax (0 61) 867 57 17
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