Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
UNDOFEN MAX SPRAY, 10 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Terbinafini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub 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 kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku UNDOFEN MAX SPRAY
Jak stosowac lek UNDOFEN MAX SPRAY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek UNDOFEN MAX SPRAY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek UNDOFEN MAX SPRAY i w jakim celu si¢ go stosuje

UNDOFEN MAX SPRAY to lek przeciwgrzybiczy do stosowania na skore. Lek zawiera substancje czynna
terbinafiny chlorowodorek, ktory dziata przeciwgrzybiczo na rézne gatunki grzybow wywotujacych
schorzenia skory u ludzi. UNDOFEN MAX SPRAY dziata grzybobdjczo na dermatofity, plesnie oraz
niektore grzyby dimorficzne.
Wskazania do stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY :

m Zakazenia grzybicze skory:

* grzybica stop,

* grzybica faldow skornych,

* grzybica skory gladkie;j.

m Lupiez pstry.

Grzybica stop - wystepuje na jednej lub dwoch stopach, najczesciej pomigdzy palcami. Pojawia si¢ takze na
podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Zmiany grzybicze miedzy palcami cechuje maceracja,
zluszczanie, mogg mie¢ takze charakter pgcherzykowy. Do naglych zaostrzen z wysiewem licznych
pecherzykow i pecherzy dochodzi przewaznie podczas upaldw. Swedzenie, bol, stan zapalny, wysiew
pecherzykow moga mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku dlugo utrzymujacej si¢ grzybicy stop
moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci (grzybica na powierzchni lub pod ptytka paznokciowg). Paznokcie
staja sie pogrubiate, matowe, pod wolnym ich brzegiem dochodzi do nagromadzenia mas rogowych.
Nastepuje rozwarstwienie plytki paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢ zniszczony. W przypadku pojawienia
si¢ opisanych powyzej zmian w obregbie paznokci nalezy zwrdci¢ si¢ po poradg do lekarza, gdyz UNDOFEN
MAX SPRAY nie jest skuteczny w grzybicy paznokci.

Grzybica faldow skornych - moze pojawiac si¢ na tych obszarach skory, ktore sa pofatdowane i wilgotne,
tj.:

-w pachwinach;

-na wewngtrznej powierzchni ud (zmiany obustronne, ale takze czgsto bardziej nasilone po jednej stronie;
zmiany te mogg rozprzestrzeniac si¢ do posladkéw lub ku goérze brzucha);

-pod piersiami;

-w obrgbie pach.

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



Grzybica skory gladkiej - moze wystgpowac na catym ciele, najczgséciej spotykana jest na nicowtosione;j
skorze glowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne sa obraczkowate ogniska o zabarwieniu
ré6zowym do czerwonego. Pokryte sa one grudkami i tuskami, szerza si¢ obwodowo i wykazuja sktonnos¢ do
ustepowania w czesci srodkowe;.

Lupiez pstry - wystgpuje na skorze w postaci luszczacych sig, plackowatych ognisk. Zmiany te moga
uwidacznia¢ si¢ wylacznie latem, poniewaz ogniska grzybicy nie brazowieja pod wplywem opalania sig,
uwidaczniaja si¢ jako roznej wielkosci plamy stoneczne. Lupiez pstry pojawia si¢ gtéwnie na tutowiu, szyi,
ramionach zwlaszcza podczas upatéw, przy wzmozonej potliwosci skory.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku UNDOFEN MAX SPRAY

Kiedy nie stosowa¢ leku UNDOFEN MAX SPRAY':

-jesli pacjent ma uczulenie na terbinafiny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY nalezy omoéwic to z lekarzem Iub
farmaceuta.

UNDOFEN MAX SPRAY jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Nalezy stosowac
ostroznie w miejscach, ktore sa wrazliwe na dzialanie alkoholu gdyz mogg by¢ podraznione przez zawarty
w produkcie alkohol. Leku nie nalezy stosowac¢ na skore twarzy.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy umy¢ je
doktadnie biezaca woda.

W razie przypadkowej inhalacji lekiem, jezeli wystapia jakiekolwiek niepokojace objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

UNDOFEN MAX SPRAY nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci.

Lek UNDOFEN MAX SPRAY a inne leki

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

Nie sg znane interakcje leku UNDOFEN MAX SPRAY z innymi lekami.

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

Nie nalezy stosowac leku UNDOFEN MAX SPRAY w okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy stosowac leku UNDOFEN MAX SPRAY w okresie karmienia piersig.
Niemowleta i mate dzieci nie powinny mie¢ dostepu do skory matki leczonej tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
UNDOFEN MAX SPRAY nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek UNDOFEN MAX SPRAY zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 5 g glikolu propylenowego w 100 g roztworu.
Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

Lek UNDOFEN MAX SPRAY zawiera etanol
Ten lek zawiera 23,5 g alkoholu (etanolu) w 100 g roztworu.
Lek moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.



3. Jak stosowa¢ lek UNDOFEN MAX SPRAY
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony tylko do stosowania na skore.
Aby stosowac lek wtasciwie nalezy:
m oczysci¢ i osuszy¢ powierzchnig skory, na ktora bedzie on nanoszony;
m  zdja¢ kapturek ochronny;
m przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie (okoto 3 razy) nacisna¢ pompke nim pojawi
si¢ ptyn;
m lek moze by¢ uzywany zarowno w pozycji pionowej, jak i odwrocone;;
m rozpyli¢ niewielka ilo$¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skorze i wokoét nich, tak aby
pokry¢ je w catosci;
m zalozy¢ z powrotem kapturek ochronny;
m po kazdorazowym zastosowaniu leku nalezy umyc¢ rece.

Dorosli

Czas leczenia:

Grzybica stop, faldow 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. Stosowanie niezgodne z zaleceniami
lub przedwczesne przerwanie leczenia grozi nawrotem choroby.

Jesli po kilku dniach od rozpoczecia leczenia nie stwierdza si¢ poprawy, nalezy zwrocic si¢ po porade do
lekarza.

Jak postepowac w czasie stosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY
W celu zwigkszenia efektu leczniczego nalezy zmieniong chorobowo skore:
m Utrzymywac w czystosci przez regularne mycie.
m  Wyciera¢ delikatnie, nie trze¢.
m  Unika¢ drapania sig.
Podstawa profilaktyki chordb grzybiczych skory jest stosowanie wlasnego recznika, ubran osobistych oraz
czeste mycie.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku UNDOFEN MAX SPRAY u dzieci.

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

Pominigcie zastosowania leku UNDOFEN MAX SPRAY
Nalezy kontynuowac stosowanie leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W miejscu podania mogg wystapic¢ objawy takie jak: s$wiad, tuszczenie skory, bol w miejscu podania,
podraznienie w miejscu podania, zmiana koloru skéry , uczucie pieczenia skory, zaczerwienienie skory,
powstawanie strupow itp. Objawow tych nie nalezy jednak myli¢ z reakcjami nadwrazliwo$ci, w tym z
wysypka, ktore wymagaja przerwania leczenia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 os6b)



Luszczenie skéry, swedzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapic¢ u 1 na 100 os6b)
Zmiany skorne, strupy, zaburzenia skory, zmiana koloru skory, zaczerwienienie, pieczenie, bol, bol w miejscu
podania, podraznienie w miejscu podania.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b)
Suchos$¢ skory, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk, nasilenie objawdw choroby w miejscu podania.
W przypadku kontaktu leku UNDOFEN MAX SPRAY z oczami moze wystapi¢ 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. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$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 zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek UNDOFEN MAX SPRAY
- Substancja czynng leku jest terbinafiny chlorowodorek.
1 g aerozolu na skore, roztworu zawiera 10 mg terbinafiny chlorowodorku
- Pozostate sktadniki to: makrogolu eter cetostearylowy, glikol propylenowy, etanol 96%, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek UNDOFEN MAX SPRAY i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku to butelka zawierajaca 30 ml leku, zamknigta pompka rozpylajaca i kapturkiem ochronnym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51
{logo Perrigo}

Wytworca:

Richard Bittner AG,
Ossiacherstra BBe 7,
A-9560 Feldkirchen
Austria



Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024



