INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Funtrol, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy

Amorolfinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Lek zawiera 50 mg/mL amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg/mL amorolfiny chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan,
etylu octan, etanol, bezwodny.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lakier do paznokci leczniczy

2,5 mL Kod: 5909991067434
3mL Kod: 5909991067441
SmL Kod: 5909991067458

pakowane ze szpatutkami

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na ptytke paznokcia.
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie polykaé. Wylgcznie do stosowania zewngtrznego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI DOTYCZY

Nie stosowac u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Nie stosowac u dzieci.

8. TERMIN WAZNOSCI




Termin waznos$ci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Produkt tatwopalny!

Przechowywa¢ z dala od ognia i plomieni!

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg 1 ustawiong pionowo.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo podmiotu odpowiedzialnego]
<Podmiot odpowiedzialny:>
Aristo Pharma Sp. z o0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21364

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwgrzybiczy w postaci lakieru do paznokci do stosowania miejscowego.

Funtrol jest wskazany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci wywotanych
dermatofitami (grzybami bytujacymi na skorze, wlosach i paznokciach), drozdzakami i ple§niami,
gdy grzybica paznokci nie obejmuje macierzy (miejsce, w ktorym tworzy si¢ plytka
paznokcia) 1 ogranicza si¢ do 2 paznokci, a zakazenie grzybicze obejmuje jedynie gorng
czes$¢ ptytki paznokciowe;.

Dawkowanie



Stosowac raz lub dwa razy w tygodniu.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu pojawienia si¢ w pelni zdrowej ptytki paznokciowe;,
co nastepuje po okoto 6 miesigcach w przypadku paznokci dioni i od 9 do 12 miesigcy

w przypadku paznokci stop.

Wzrost paznokei jest procesem powolnym, dlatego tez pierwsze oznaki poprawy stanu phytki
paznokciowej sg zazwyczaj widoczne po 2 - 3 miesigcach leczenia. Jesli wyglad plytki
paznokciowej nie ulegt poprawie, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Funtrol

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
- ETYKIETA NA BUTELKE




| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Funtrol, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lakier

2,5 mL
3mL
5SmL

do paznokci leczniczy

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na ptytke paznokcia.

Nalezy

zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI DOTYCZY

8. TERMIN WAZNOSCI
EXP:
[9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo p

odmiotu odpowiedzialnego]




Aristo Pharma Sp. z 0.0.

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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