CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UNDOFEN MAX SPRAY
10 mg/g, aerozol na skorg, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g roztworu zawiera substancje czynng 10 mg terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, etanol.

100 g roztworu zawiera 5 g glikolu propylenowego i 23,5 g etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze skory wywotane przez dermatofity.
- grzybica stop,

- grzybica faldow skornych,

- grzybica skory gladkiej.

Lupiez pstry.

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Tylko do stosowania na skore.

Dawkowanie

Dorosli

Czas leczenia:
Grzybica stop, fatdow skornych, skory gladkiej - 1 raz na dobe przez 7 dni.
Lupiez pstry (Pityriasis versicolor) - 2 razy na dobe przez 7 dni.

Poprawe objawow klinicznych z reguty uzyskuje si¢ juz po kilku dniach. Nieregularne stosowanie lub

przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Stosowanie produktu leczniczego UNDOFEN MAX SPRAY u pacjentow w podeszlym wieku
Brak danych wskazujacych, iz leczenie pacjentow w podesztym wieku wymaga innego dawkowania, ani tez
danych, Ze u tych pacjentdw mogg si¢ pojawia¢ dziatania niepozadane odmienne od obserwowanych u

mtodszych pacjentow.

Stosowanie produktu leczniczego UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci, ze wzglgdu na brak

danych dotyczacych stosowania w tej grupie pacjentow.

Sposob podawania




Przed zastosowaniem produktu leczniczego UNDOFEN MAX SPRAY nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢
powierzchni¢ skory, na ktora bedzie nanoszony produkt leczniczy. Zdja¢ kapturek ochronny. Przed pierwszym
uzyciem nalezy kilkakrotnie (okoto 3 razy) nacisng¢ pompke nim pojawi si¢ ptyn. Produkt leczniczy moze by¢
uzywany zarOwno w pozycji pionowej, jak i odwroconej. Rozpyli¢ niewielka ilos¢ ptynu na chorobowo
zmienione miejsca na skorze i wokot nich, tak aby pokry¢ je w calosci. Zatozy¢ z powrotem kapturek
ochronny. Po kazdorazowym zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

43 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na terbinafing lub ktérakolwiek ze substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

UNDOFEN MAX SPRAY jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore. Nalezy stosowac ostroznie
w miejscach, ktore sa wrazliwe na dziatanie alkoholu gdyz moga by¢ podraznione przez zawarty w produkcie
alkohol. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany na skorg twarzy.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym. W przypadku kontaktu produktu leczniczego
z oczami, nalezy umy¢ je doktadnie biezaca woda.

W razie przypadkowej inhalacji produktem leczniczym jezeli wystapia jakiekolwiek niepokojgce objawy,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

UNDOFEN MAX SPRAY nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

UNDOFEN MAX SPRAY zawiera glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 5 g glikolu propylenowego w 100 g roztworu. Glikol propylenowy moze
powodowa¢ podraznienie skory.

UNDOFEN MAX SPRAY zawiera etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 23,5 g alkoholu (etanolu) w 100 g roztworu.

Produkt moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje chlorowodorku terbinafiny stosowanego miejscowo na skore z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w okresie

cigzy. Badania dotyczace toksycznego dziatania na ptdd i badania ptodnosci prowadzone na zwierzetach,
sugeruja brak dziatan niepozadanych (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego UNDOFEN MAX SPRAY nie
nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja
Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego produktu UNDOFEN MAX SPRAY nie nalezy

stosowac w okresie karmienia piersig. Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do leczonej
skory matki.

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano toksycznego wptywu terbinafiny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
UNDOFEN MAX SPRAY nie wptywa na dolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W miejscu podania moga wystapic¢ objawy takie jak: swiad, tuszczenie skory, bol w miejscu podania,
podraznienie w miejscu podania, zaburzenia pigmentacji, uczucie pieczenia skory, rumien, powstawanie
strupow itp. Objawdw tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwosci, w tym wysypka, ktore
zglaszane sa w sporadycznych przypadkach i wymagaja przerwania leczenia. W razie przypadkowego



kontaktu z oczami, terbinafiny chlorowodorek moze powodowac podraznienia. W rzadkich przypadkach
leczona infekcja grzybicza moze ulec nasileniu.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oszacowano nastepujaco: bardzo czesto (>1/10),

czgsto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢™.

Zaburzenia oka
Rzadko: podraznienie oka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: tuszczenie skory, §wiad.

Niezbyt czesto: zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zaburzenia pigmentacji, rumien, uczucie pieczenia
skory.

Rzadko: suchos$¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk.

Czestos$¢ nieznana: wysypka*.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol, bol w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania. Rzadko:
nasilenie objawow.

*Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na matg absorpcje terbinafiny podanej na skore, przypadki przedawkowania wystepuja bardzo
rzadko. Przypadkowe potkniecie zawartosci jednej 30 ml butelki UNDOFEN MAX SPRAY zawierajacej 300
mg chlorowodorku terbinafiny, odpowiada potknigciu jednej tabletki zawierajacej 250 mg terbinafiny
(pojedyncza dawka doustna stosowana u 0sob dorostych). W przypadku przypadkowego potknigcia nalezy
rowniez wzigé pod uwagge zawarto$¢ alkoholu w produkcie leczniczym (23,5% v/v).

Po przedawkowaniu moga wystapic nastepujace objawy: bol gtowy, nudnosci, bol Zotadka

i zawroty glowy.

Leczenie przedawkowania
W razie przypadkowego potknigcia, zalecane leczenie przedawkowania polega na eliminacji substancji
czynnej, gtdwnie przez podanie wegla aktywowanego i objawowe leczenie wspomagajace, jesli to konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego. Kod

ATC: DO1 AE 15

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresie dzialania przeciwgrzybiczego, do stosowania w zakazeniach
grzybiczych skory.

Dziala grzybobojczo na dermatofity, plesnie oraz niektére grzyby dimorficzne. Stosowana miejscowo dziata
grzybobdjczo na dermatofity z rodzaju Trichophyton (np. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T.
violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum (np. grzybica stop, grzybica fatdow skornych,
grzybica skory ghadkiej). Na drozdzaki (Pityrosporum orbiculare lub Malassezia furfur) w zaleznosci od
gatunku, dziata grzybobojczo lub grzybostatycznie.

Terbinafina zaktéca wybidrczo wezesna faze biosyntezy steroli grzybow. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomoérkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mier¢ komoérek grzybow.
Terbinafina dziata przez hamowanie epoksydazy skwalenu w $cianie komorkowej grzybow. Enzym
epoksydaza skwalenu nie jest zwigzany z uktadem cytochromu P450. Terbinafina nie wptywa na metabolizm
hormonow oraz lekdw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mniej niz 5% dawki wchtania si¢ u ludzi po podaniu miejscowym. Z tego wzgledu dziatanie
ogo6lnoustrojowe terbinafiny jest niewielkie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo stosowania terbinafiny ustalono w przedstawionych ponizej badaniach przedklinicznych.

Toksyczno$é po podaniu wielokrotnym

roczne badania na szczurach i psach z zastosowaniem dawek 100 mg/kg mc ./dobg¢ nie wykazaty znaczacych
objawdw toksycznosci; w badaniach z zastosowaniem duzych, doustnych dawek terbinafiny u matp
(wigkszych niz 50 mg/kg mc.) stwierdzono nieprawidtowosci w zatamywaniu $wiatta w siatkowce.
Prawdopodobnie jest to zwigzane z obecnoscia metabolitu terbinafiny w galce oczne;.

Nieprawidtowosci te ustepowaty po zaprzestaniu podawania leku i nie byly zwigzane ze zmianami
histologicznymi.

Genotoksycznos¢ in vitro

- w tescie Ames'a, tescie aberracji chromosomowych i te§cie mikrojagdrowym nie wykazano
dziatania genotoksycznego terbinafiny. Genotoksyczno$é in

vivo

- w tescie cytogenetycznym wykonanym na jajnikach chomikow chinskich nie stwierdzono
dziatania genotoksycznego terbinafiny.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter cetostearylowy
Glikol propylenowy

Etanol 96%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE zawierajaca 30 ml produktu leczniczego, wraz z pompka rozpylajaca i kapturkiem ochronnym,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposdb podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 23.06.2009
Data przedtuzenia pozwolenia 19.12.2014
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