ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA WLYTKOWNIKA
UNDOFEN MAX SPRAY,

10 mg/g, aerozol na ska, roztwor
(Terbinafini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku , poniewiazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenteviediug zaledelekarza

lub farmaceuty.

-Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

-Je&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjanakwréocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4

Jeili po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa si¢ z

lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku UNDOFEN MAX SPRAY
Jak stosowalek UNDOFEN MAX SPRAY

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek UNDOFEN MAX SPRAY

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ODOAWN R

1. Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celusi¢ go stosuje

UNDOFEN MAX SPRAY to lek przeciwgrzybiczy do stosamia na skaf. Lek zawiera substarofzynry
terbinafiny chlorowodorek, ktory dziata przeciwgbiyzo na régne gatunki grzybow wywotggych
schorzenia skory u ludzi. UNDOFEN MAX SPRAY dzigkzybobdjczo na dermatofity, gld@e oraz
niektore grzyby dimorficzne.

Wskazania do stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY:
m Zakazenia grzybicze skory:
» grzybica stop,
» grzybica fatdow skornych,
» grzybica skory gtadkiej.
m Lupiez pstry.

Grzybica stdp wystepuje na jednej lub dwdch stopach, najciej pomedzy palcami. Pojawia sitakze na
podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Zmianywtiizze medzy palcami cechuje maceracja,
zluszczanie, magmiec takze charakter gcherzykowy. Do nagtych zaostrfze wysiewem licznych
pecherzykow i gcherzy dochodzi przevaie podczas upatéw. Sdzenie, bol, stan zapalny, wysiew
pecherzykdw mog mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku dtufaymupcej sk grzybicy stop
moze dochod#i do zakaenia paznokci (grzybica na powierzchni lub podkahyiaznokciovy). Paznokcie
stap sie pogrubiate, matowe, pod wolnym ich brzegiem doahdd nagromadzenia mas rogowych.
Nastpuje rozwarstwienie ptytki paznokciowej, pazna@kieaze zosta zniszczony. W przypadku pojawienia
sie opisanych powsej zmian w olgbie paznokci naley zwrock sie po porad do lekarza, gdyUNDOFEN
MAX SPRAY nie jest skuteczny w grzybicy paznokci.

Grzybica fatdéw skérnychmoze pojawia sig na tych obszarach skory, ktorepofatdowane i wilgotne, tj.:
-w pachwinach;
-na wewrtrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, alex¢adz:sto bardziej nasilone po jednej stronie;



zmiany te mog rozprzestrzeniasie do paladkow lub ku gérze brzucha);

-pod piersiami;

-w obrebie pach.

Pojawiapce st w tych rejonach zmiany grzybicze powoglmpczerwienienieiwiad i tuszczenie
naskorka.

Grzybica skory gtadkiejmoze wystpowa na catym ciele, najezciej spotykana jest na nieowtosionej
skorze gtowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Changfsttyczne g obraczkowate ogniska o zabarwieniu
rozowym do czerwonego. Pokryte ane grudkami i tuskami, szersic obwodowo i wykazuj sklonna¢ do
ustpowania w cgsci srodkowe;.

Lupiez pstry -wystepuje na skérze w postaci tuszacygch sk, plackowatych ognisk. Zmiany te mpg
uwidacznia si¢ wytacznie latem, poniewaogniska grzybicy nie hzowieja pod wpltywem opalaniasi
uwidaczniag si¢ jako r&znej wielkdci plamy stoneczne. Luptepstry pojawia si gtdwnie na tutowiu, szyi,
ramionach zwtaszcza podczas upatdéw, przy wzmej potliwaci skory.

Jesli po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwrdock sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku UNDOFEN MAX SPRAY

Kiedy nie stosow# leku UNDOFEN MAX SPRAY:
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafilub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku, naleomowit to z lekarzem lub farmacewut

UNDOFEN MAX SPRAY jest przeznaczony vggznie do stosowania na skONalezy stosowa
ostraznie w miejscach, ktéreasvrazliwe na dziatanie alkoholu gdymog by¢ podranione przez zawarty
w produkcie alkohol. Leku nie nale stosowa na skog twarzy.

Nalezy chront oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku kontdéku z oczami, naky umy je
doktadnie bieaca woda.

W razie przypadkowej inhalacji lekiemzgdi wystpia jakiekolwiek niepokajce objawy, naley
skontaktowa sic z lekarzem.

UNDOFEN MAX SPRAY naley przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Dzieci i mtodziez
Nie nalery stosowd leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci

Lek UNDOFEN MAX SPRAY a inne leki:

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate lekach, ktére pacjent planuje przyjma@wa

Nie s znane interakcje leku UNDOFEN MAX SPRAY z innyraklmi.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé.
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery stosowad lek UNDOFEN MAX SPRAY mana w okresie aizy, chybaze w opinii lekarza jest to

bezwzgtdnie konieczne.

Nie naley stosowa leku UNDOFEN MAX SPRAY w okresie karmienia piersi
Niemowkta i mate dzieci nie powinny mialostpu do skéry matki leczonej tym lekiem.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
UNDOFEN MAX SPRAY nie ma wplywu na zdolédprowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek UNDOFEN MAX SPRAY zawiera: glikol propylenowy, dlatego nie powodowaé podranienie skory.

3.Jak stosow# lek UNDOFEN MAX SPRAY

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug zalece
lekarza lub farmaceuty. W raziestpliwosci nalezy zwréci sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony tylko do stosowania nagkor

Aby stosowa lek wiaciwie naley:

m 0Cz)\scCi¢ i osuszy powierzchng skory, na ktég bedzie on nanoszony;

m zdja¢ kapturek ochronny;

m przed pierwszymazayciem naley kilkakrotnie (okoto 3 razy) nacigt pompk; nim pojawi
sig ptyn;

m lek maze by uzywany zaréwno w pozycji pionowej, jak i odwrdconej;

m rozpyli¢ niewielky ilos¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skorzekidhnich, tak aby
pokry¢ je w catgci;

m zalazy¢ z powrotem kapturek ochronny;

m po kazdorazowym zastosowaniu leku ngleimy¢ rece.

Dorcéli

Czas leczenia:

Grzybica stop, faldéw skornych, skory gtadkiejrak na dob przez 7 dni.

Lupiez pstry(Pityriasis versicolor) 2 razy na dobprzez 7 dni.

Poprave objawdw klinicznych z reguly uzyskujeeguz po kilku dniach. Stosowanie niezgodne z zaleceiniam
lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrateonoby.

Jesli po kilku dniach od rozpogzia leczenia nie stwierdzaegpoprawy, nalgy zwrocié sie po porad do
lekarza.

Jak postpowa w czasie stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY
W celu zwikszenia efektu leczniczego nafezmieniora chorobowo skay.
m Utrzymywa w czystdci przez regularne mycie.
m  Wycier& delikatnie, nie trze
m Unika¢ drapania si
Podstaw profilaktyki choréb grzybiczych skéry jest stosawawlasnegogcznika, ubra osobistych oraz
czgste mycie.

Stosowanie leku UNDOFEN MAX SPRAY u pacjentow w esetym wiekuJ
pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczmamiany dawkowania.

Stosowanie u dzieci i mtodzig
Nie naley stosowa leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku UNDOFEN MAX SPRAY :
W przypadku zastosowaniaekizej niz zalecana dawki leku nedg skontaktowa sie z lekarzem.

Pominigcia zastosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY:
Nalezy kontynuowa stosowanie leku.
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.



W miejscu podania magvystapi¢ objawy takie jakswiad, tuszczenie skory, b6l w miejscu podania,
podranienie w miejscu podania, zmiana koloru skéry uee pieczenia skory, zaczerwienienie skory,
powstawanie strupow itp. Objawéw tych nie aglgednak myle z reakcjami nadwediwosci, w tym z
wysyplka, ktére wymagaj przerwania leczenia.

Czeste dziatania niepgadane (mog wystapi¢ u 1 na 10 oséb)
Luszczenie skéry, ssdzenie

Niezbyt czste dziatania niepgadane (mog wystapi¢ u 1 na 100 0s6b)
Zmiany skérne, strupy, zaburzenia skory, zmianarkoskory, zaczerwienienie, pieczenie, bol, bél wjsecu
podania, podraienie w miejscu podania.

Rzadkie dziatania niepagadane (mog wystapi¢ u 1 na 1000 osob)
Suchda¢ skory, kontaktowe zapalenie skéry, wyprysk, nasdebjawdw choroby w miejscu podania

W przypadku kontaktu leku UNDOFEN MAX SPRAY z oczanoze wyshpi¢ podranienie oczu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepéadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane ména
zgtasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdygch i Produktéw Biobdéjczych Al.
Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa e-mail: ndl@gopipl

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZiwiccej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek UNDOFEN MAX SPRAY

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C, nie zamta. Przechowywéaw oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu WwmRosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznaosci. Termin wanaosci oznacza ostatni dziggodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut jak usuné leki, ktére nie g juz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek UNDOFEN MAX SPRAY
- Substangj czynry leku jest terbinafiny chlorowodorek.
1 g roztworu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodork
- Pozostate sktadniki: makrogolu eter cetosteary|ayikol propylenowy, etanol 96%, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek UNDOFEN MAX SPRAY i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku to butelka zawieyeg 30 ml leku, zamkgia pomplg rozpylapca i kapturkiem ochronnym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Omega Pharma Poland Sp. z o0.0.
Al. Niepodlegt@cil8 02-653
Warszawa Tel. +48 22 489-54-51



Wytworca:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189 60-322 Pozna

Data ostatniej aktualizacji ulotki



