Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
UNDOFEN MAX 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 stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Undofen Max i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undofen Max
3. Jak stosowac¢ lek Undofen Max

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Undofen Max

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Undofen Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Undofen Max to lek przeciwgrzybiczy do stosowania na skore. Lek zawiera substancje czynng
terbinafiny chlorowodorek, ktory dziata przeciwgrzybiczo na rozne gatunki grzyboéw wywotujacych
schorzenia skory u ludzi. Undofen Max dziala grzybobojczo na dermatofity, plesnie oraz niektore
grzyby dimorficzne. Na drozdzaki, w zaleznosci od gatunku, dziata grzybobdjczo lub grzybostatycznie
(hamuje wzrost grzybow).
Wskazania do stosowania leku Undofen Max:
m zakazenia grzybicze skory:
- grzybica stop,
- grzybica faldow skornych,
- grzybica skory gladkie;j.
m lupiez pstry.

Grzybica stop - wystepuje na jednej lub dwoch stopach, najczeéciej pomiedzy palcami. Pojawia si¢
takze na podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Zmiany grzybicze migdzy palcami cechuje
maceracja, zluszczanie, moga mie¢ takze charakter pgcherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem
licznych pecherzykow i pecherzy dochodzi przewaznie podczas upalow. Swedzenie, bol, stan zapalny,
wysiew pecherzykow mogg mieé charakter fagodny lub nasilony. W przypadku dtugo utrzymujacej si¢
grzybicy stop moze dochodzi¢ do zakazenia paznokei (grzybica na powierzchni lub pod ptytka
paznokciowa). Paznokcie staja si¢ pogrubiate, matowe, pod wolnym ich brzegiem dochodzi do
nagromadzenia mas rogowych. Nastepuje rozwarstwienie ptytki paznokciowej, paznokie¢ moze zostaé
zniszczony. W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej zmian w obrebie paznokcei nalezy
zwroci¢ si¢ po porade do lekarza, gdyz Undofen Max nie jest skuteczny w leczeniu grzybicy paznokci.

Grzybica fatdow skérnych - moze pojawiac si¢ na tych obszarach skory, ktore sg pofaldowane i
wilgotne, tj.:

-w pachwinach;

-na wewnetrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czesto bardziej nasilone po jednej



stronie; zmiany te mogg rozprzestrzeniac si¢ do posladkow lub ku goérze brzucha);

-pod piersiami;

- w obrebie pach.

Pojawiajgce si¢ w tych rejonach zmiany grzybicze powoduja zaczerwienienie, $wiad i tuszczenie
naskorka.

Grzybica skory gladkiej - moze wystgpowac na calym ciele, najczgsciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze gtowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne sa obragczkowate
ogniska o zabarwieniu r6zowym do czerwonego. Pokryte sg one grudkami i tuskami, szerzg si¢
obwodowo i wykazujg sktonno$¢ do ustgpowania w czesci sSrodkowe;.

Lupiez pstry - wystgpuje na skorze w postaci luszczacych sig, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ wyltacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wpltywem opalania
sie, uwidaczniajg si¢ jako roznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia si¢ gtéwnie na
tutowiu, szyi, ramionach zwtaszcza podczas upatow, przy wzmozonej potliwosci skory.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undofen Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Undofen Max:
- jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Undofen Max nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Undofen Max jest przeznaczony wyltacznie do stosowania na skore. Nalezy chroni¢ oczy przed
kontaktem z lekiem. W przypadku dostania si¢ leku do oczu, nalezy przemy¢ je czysta, ciepta woda.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Undofen Max u dzieci.

Lek Undofen Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Undofen Max z innymi lekami.

Undofen Max z jedzeniem i piciem
Undofen Max mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.

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

Nie nalezy stosowac leku Undofen Max w okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Undofen Max w okresie karmienia piersia.
Niemowleta i male dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do skory kobiety karmigcej piersia leczonej tym

lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Undofen Max nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Undofen Max zawiera alkohol cetostearylowy



Lek moze powodowaé miejscowa reakcj¢ skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Undofen Max zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym g kremu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek Undofen Max

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek do stosowania na skore.

Dorosli

Lek Undofen Max w postaci kremu mozna stosowaé raz lub dwa razy na dobe. Przed natozeniem
kremu Undofen Max nalezy doktadnie oczyscic i osuszy¢ powierzchni¢ skory, na ktorg bedzie on
nanoszony. Nast¢pnie nalezy nanie$¢ cienkg warstwe kremu na chorobowo zmienione miejsca na
skorze 1 wokot nich, 1 lekko weieraé. Jezeli zmiany chorobowe znajdujg si¢ w faldach skornych (pod
piersia, miedzy palcami, mi¢dzy posladkami, w pachwinach), mozna natozy¢ dodatkowo opatrunek
z gazy, zwlaszcza na noc.

Czas leczenia

Grzybica stop, fatdow skornych, skory gtadkiej - 7 dni.

Lupiez pstry - 14 dni.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci, gdyz nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku
u pacjentow w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Undofen Max

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zastosowaé go jak najszybciej i nastepnie stosowac lek
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Undofen Max
Undofen Max nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W miejscu podania moga wystapic¢ objawy takie jak: swiad, tuszczenie skory, bol w migjscu podania,
podraznienie w miejscu podania, zmiana koloru skory , uczucie pieczenia skory, zaczerwienienie
skory, powstawanie strupow itp. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwosci,
w tym z wysypka, ktore wymagaja przerwania leczenia.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u 1 na 10 oséb)
Luszczenie skory, swedzenie.



Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)
Zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zmiana koloru skory, zaczerwienienie, uczucie pieczenia, bol,
bol w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystapic¢ u 1 na 1000 oso6b)
Suchos$¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk, nasilenie objawdw choroby w miejscu podania.
W przypadku kontaktu leku Undofen Max z oczami, moze wystgpi¢ podraznienie oczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Undofen Max

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Undofen Max
- Substancja czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek.
1 g kremu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian, alkohol cetostearylowy, olbrot syntetyczny, sorbitanu
stearynian, polisorbat 60, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Undofen Max i co zawiera opakowanie
Undofen Max ma posta¢ biatego kremu o jednorodnej konsystencji.
Opakowanie leku to tuba zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

Tel. +48 22 489-54-51
{logo Perrigo}



Wytworca:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Medgenix Benelux NV
Vliegveld 21

8560 Wevelgem
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021
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