Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acifungin forte
roztwor na skore

Nalezy uwaznie zapoznac sie 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Acifungin forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acifungin forte
Jak stosowaé Acifungin forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Acifungin forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Acifungin forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Acifungin forte jest ztozonym lekiem o dziataniu przeciwgrzybiczym oraz stabym przeciwbakteryjnym,
do stosowania miejscowego, wylacznie na waty okotopaznokciowe i paznokcie. Dodatkowo wykazuje
dziatanie Sciggajace oraz keratolityczne (ztuszczajace).

Poniewaz Acifungin forte zawiera miedzy innymi substancje pochodzenia naturalnego, mozliwe jest
powstawanie drobnego osadu.

Wskazania do stosowania:
e choroby grzybicze waléw okotopaznokciowych i paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acifungin forte
Kiedy nie stosowac leku Acifungin forte

Leku nie nalezy stosowa¢:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma zmiany alergiczne na skorze;

jesli pacjent ma sgczace zmiany;

jesli pacjent ma ostre zmiany zapalne;

jesli pacjent ma uszkodzong skére wokot paznokcia (zraniong, pozbawiong naskorka);

na duze powierzchnie skory;

przez dtugi okres;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

u dzieci i mtodziezy w wieku do lat 18.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

¢ Podczas naktadania roztworu nalezy uwazac, by nie zetknat si¢ z oczami ani z uszkodzong skora. Jesli
lek przedostanie si¢ do oczu, nalezy przeptuka¢ je woda i skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli po zastosowaniu leku wystapito zaczerwienienie, podraznienie, swedzenie lub pieczenie, nalezy
przerwac stosowanie i zgtosi¢ si¢ do lekarza. Podraznione miejsca nalezy umy¢ woda z mydtem
a nastepnie posmarowac obojetng mascia, np. wazelina.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku do lat 18, ze wzgledu na mozliwo$¢ ogélnoustrojowego,
toksycznego dziatania leku.

Acifungin forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Acifungin forte z innymi lekami stosowanymi miejscowo na skore.
Ciaza i karmienie piersig

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.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy 1 karmienia piersia,
nie nalezy stosowac¢ leku u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn ani na sprawnos$¢
psychofizyczna.

3. Jak stosowaé Acifungin forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony wylacznie do miejscowego stosowania na waty okotopaznokciowe i paznokcie.

Zalecane dawkowanie

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pedzlowac 3 lub 4 razy na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ powyzej 4 tygodni bez porozumienia z lekarzem.
Do naktadania leku nalezy uzywac pedzelka dotaczonego do zakretki.

Sposé6b stosowania leku

® Przed zastosowaniem leku nalezy wstrzasna¢ butelke.

® Przed natozeniem leku Acifungin forte, miejsce leczone nalezy otoczy¢ warstwg masci lub kremu
o dziataniu ochronnym, np. pasta cynkowa. Ma to na celu zabezpieczenie przed przedostaniem si¢ leku
na zdrowg skore.

e Po zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.



® Podczas stosowania leku Acifungin forte nalezy uwazac, by nie dostat si¢ on do oczu. Jesli do tego
dojdzie, nalezy przeptukac¢ je woda i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Nalezy unika¢ kontaktu ubrania lub innych przedmiotéw z lekiem Acifungin forte, poniewaz moze on
spowodowac¢ trwale zaplamienie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acifungin forte

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku, zastosowania go na duza powierzchnie¢ skéry lub na
uszkodzong skdre, moze dojs¢ do wchtonigeia i nagromadzenia w organizmie substancji wchodzacych w
sktad leku. Kwas borowy moze powodowa¢ wystapienie objaw6w takich jak brak faknienia, zmniejszenie
masy ciata, wymioty, biegunka, niedokrwisto$¢.

Jesli pacjent omytkowo zastosowal lek doustnie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Omytkowe potknigcie leku lub zastosowanie go na duze powierzchnie skéry, moze spowodowac ostre
zatrucie kwasem borowym objawiajace si¢ biegunka, wymiotami, bélem brzucha, wystepowaniem krwi
w stolcu, uszkodzeniem watroby i nerek, niewydolnoscia krazenia obwodowego, wysypka, goraczka,
zapascia, drgawkami. Moze nawet nastapic¢ zgon.

Pominiecie zastosowania leku Acifungin forte

W przypadku pomini¢cia dawki, lek nalezy zastosowac¢ tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora

zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastgpng dawke zastosowaé

w zwyklym czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acifungin forte

Nie nalezy przedwcze$nie przerywac stosowania leku, nawet jesli objawy choroby ustapity.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

® miejscowe podraznienie skory;

¢ reakcje nadwrazliwos$ci (uczuleniowe), takie jak: miejscowe zaczerwienienie, swedzenie i pieczenie
skory.

W przypadku nasilenia si¢ ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy przerwa¢ stosowanie

leku i zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

W trakcie leczenia, w miejscu stosowania, moze wystapi¢ przebarwienie skory (zwlaszcza paznokci), ktore

znika samoistnie po zaprzestaniu stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Acifungin forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Acifungin forte mozna stosowa¢ w ciaggu 6 miesi¢cy od daty pierwszego uzycia leku, nie przekraczajac
terminu waznos$ci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ date pierwszego uzycia leku:

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Acifungin forte

- Substancjami czynnymi leku sa: kwas borowy, kwas salicylowy, kwas galusowy bezwodny, kwas
octowy lodowaty, tanina, metylu salicylan.

100 g roztworu zawiera:

kwas borowy (Acidum boricum) 4,024 ¢
kwas salicylowy (Acidum salicylicum) 0,966 g
kwas galusowy bezwodny (Acidum gallicum anhydricum) 1,61 g
kwas octowy lodowaty (Acidum aceticum glaciale) 2g
tanina (Tanninum) 44 ¢
metylu salicylan (Methylis salicylas) lg

- Pozostale skladniki to: etanol bezwodny, etylu octan.

Jak wyglada Acifungin forte i co zawiera opakowanie

Acifungin forte ma posta¢ roztworu o barwie od z6ttej do ciemnobrunatnej. Mozliwy jest drobny osad
zwigzany z obecnoscig sktadnikéw pochodzenia naturalnego.

Opakowanie: butelka ze szkta barwionego z zakretka PE z pedzelkiem, w tekturowym pudetku, wraz z
ulotka. 1 butelka po 30 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy



ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa
tel.: 22 620 90 81 wew. 190

faks: 22 654 92 40

e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres$¢ ulotki leku Acifungin forte jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogdlnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



