Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

UNGUENTUM UNDECYLENICUM, (50 mg + 200 mg)/g, mas¢
(Acidum undecylenicum + Zinci undecylenas)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@gdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrdocic sie do farmaceuty,

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Je&li nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Unguentum undecylenicum i w jakim cetuge stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Unguentum undecylenicum
Jak stosowaUnguentum undecylenicum

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@aUnguentum undecylenicum

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Unguentum undecylenicum w jakim celu si¢ go stosuje

Unguentum undecylenicum jest fn@a przeznaczonwytacznie do stosowania miejscowego na gkor
Lek zawiera substancje czynne kwas undecylenowwki undecylenian, o dziataniu grzybobojczym
na dermatofity (rodzajEpider mophyton floccosum, Trichophyton i Microsporum). Lek dziata nie

tylko na grzybng, ale take na zarodniki grzybow.

Wskazania

Lek stosuje si w miejscowym leczeniu:

- grzybicy skéry pachwin, stép, dtoni, glowy;
- powierzchniowych postaci grzybicy strzyg;;
- ‘tupiezu pstrego.

Lek stosuje si zapobiegawczo i leczniczo.

Grzybica skory pachwin — rozpoczyna giwykle w gkbi faldu pachwinowego i szegz sk
obwodowo zajmuje obszar do ud, niekiedy przesuwaaiwzgdrek tonowy oraz w kierunku krocza.

Grzybica stop i dtoni — wyspuje najczsciej miedzy palcami. Zmiany grzybicze guizy palcami
cechuje maceracja, ztuszczanie, mogec takze charakter gcherzykowy. Grzybica ta pojawiaesi
réwniez na podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu) ¢8zenie, bdl, stan zapalny, wysiew
pecherzykdw mog mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku diugaymupcej sk
grzybicy stop mee dochoda do zakaenia paznokci.

Grzybica skory gtowy — powierzchowna grzybica skdwiosionej dotyczy gtéwnie dzieci,
objawia st ogniskami chorobowymi, w ktérych wiosy obtamugje, wygladajac jak przystrzyone,
a skora w tym miejscu jest zaczerwieniona, tussizy swedzi.

Grzybica strzygca skory gtadkiej -moze wystpowa na catym ciele, ogniska najgziej wystpuja
na skérze nieoslogtiej (twarz, ece, szyja). Na skorze gtadkiej pojaveic moga ogniska
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obraczkowato-gcherzykowe. Ogniskaasvyraznie odgraniczone od otoczenia, na obwodzie
wystepuja wykwity grudkowe, pcherzykowe i krostkoweSwiad jest rozmaicie nasilony, niekiedy
znaczny.

Lupiez pstry — wystpuje najczsciej na skoérze klatki piersiowej i ramion, gdzigawiaja sic mate
plamy pocatkowo o barwie réowo-zottawej, przybierajce odcienie ciemniejsze, rozragta st

i zlewapce st w wicksze ogniska, o0 ostro zarysowanych, nieregulargyahicach. Pod wptywem
promieni stonecznych powstapdbarwienia w miejscach grzybicy, z przebarwiengkdry
otaczajcej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Unguentum undecylenicum

Kiedy nie stosow& Unguentum undecylenicum:

- jedli pacjent ma uczulenie na kwas undecylenowy, cynkdecylenian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych wkcie 6);

- na zmiany skorne ze znacznym odczynem zapalnym;

- na blonysluzowe;

- w okolicach oczu;

- narozlegte powierzchnie skory;

- udzieci w wieku do 11 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowé szczegdla ostraznoic:

- jedli stosuje st lek u 0s6b z chorobami nerek;

- jedli stosuje st lek u 0séb w podesziym wieku; u os6b w podesziyekwnaley stosowa lek na
niewielkie powierzchnie skory.

Unguentum undecylenicum a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Ciaza i karmienie piersig

Jali pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
Unguentum undecylenicum nie najestosowa u kobiet w cazy oraz karmicych piersi.
Stosowanie u kobiet waiy lub karmicych piersi — wylacznie na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Unguentum undecylenicum nie ma wpltywu na zdédrmrowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Unguentum undecylenicum zawieratylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesanLek maze powodowa reakcje alergiczne (mtiwe reakcje typu pgnego).

3. Jak stosow& Unguentum undecylenicum

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwroci sig do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania nagkor

O ile lekarz nie zaleci inaczej, miejsca chorob@amvenione pokrywa?2 razy na dobcienky
warstwy masci. Leczenie kontynuowa pomimo usfpienia objawow, co najmniej przez 2 do 3
tygodni.

Po wyciu leku naley umy rece.
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Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki Unguentum undecylenicum

Nie s znane objawy przedawkowania produktu leczniczeguwaypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Lek przypadkowo spgty moze powodowé nudndci, wymioty, biegunk, bol glowy, zaburzenia
wechowe, obrzki stawow i veztéw chtonnych.

W razie spaycia leku naley skontaktowa sig z lekarzem.

Pominigecie zastosowania Unguentum undecylenicum
Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia ponitej dawki.

Przerwanie stosowania Unguentum undecylenicum
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.
Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych wymienionych ponej zdefiniowano w naspujacy
sposob:

bardzo czsto (wystpujace czsciej niz u 1 na 10 pacjentow);

czesto (wystpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow);

niezbyt czsto (wystpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw);

rzadko (wys¢pujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw);

bardzo rzadko (wyspujace u mniej ni 1 na 10 000 pacjentdw);

nieznana (aztas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).

Rzadko:
Moga wystapi¢ miejscowe objawy podgaienia skory, pieczenie, wysypka.
Lek maze drani¢ blonysluzowe.

Nieznana cgstasé:

Z uwagi na zawartg etylu parahydroksybenzoesanu (E 214) i metylulpatiaksybenzoesanu (E
218), lek mae powodowa wystypienie pokrzywki oraz reakcji alergicznych (giwe reakcije typu
pbéznego).

Niekiedy mog wystpi¢ natychmiastowe reakcje alergiczne z pokrzywgkurczem oskrzeli.

W takim przypadku nalgy przerwa leczenie i natychmiast skontaktaige z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Unguentum undecylenicum
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa tulx szczelnie zamknia.
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Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziggpodanego miestca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera Unguentum undecylenicum

- Substancjami czynnymi lekua &was undecylenowy i cynku undecylenian.
1 g maci zawiera 50 mg kwasu undecylenowego i 200 mg gymdecylenianu.

- Pozostate skladniki to: wazelina biala, euceryrmanoeina, metylu parahydroksybenzoesan
(E 218), etylu parahydroksybenzoesan (E 214).

Jak wyglada Unguentum undecylenicuni co zawiera opakowanie
Unguentum undecylenicum jest krempj@dnorodi mascia 0 charakterystycznym zapachu.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z zgks z polietylenu lub polipropylenu, zawietiap 30 g
masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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