CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACIFUNGIN, roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera:

kwas borowy (deidum boricum) 25¢
kwas salicylowy (Acidum salicylicum) 06¢
kwas galusowy bezwodny (Acidum gallicum anhydricum) 1.0g
kwas octowy lodowaty (Acidum aceticum glaciale) 12¢g
tanina (Tanninum) 6,1 ¢
metylu salicylan (Methylis salicylas) 1.0g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore
Przezroczysty roztwor barwy zéttej do ciemnobrunatne;.
Mozliwy jest drobny osad zwigzany z obecnoscia sktadnikow pochodzenia naturalnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby grzybicze skory o tagodnym przebiegu (grzybica migdzypalcowa i potnicowa, grzybica
pachwin, grzybica skory gladkiej).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore.

Miejsca chorobowo zmienione, o powierzchni nie wickszej niz kilkanascie cm® powierzchni ciala,
nalezy pedzlowac 2 lub 3 razy na dobe. Przed nalozeniem produktu leczniczego Acifungin miejsce
aplikacji nalezy otoczy¢ warstwa preparatu o dziataniu ochronnym, np. pasty cynkowej.
Wstrzasnac przed uzyciem.

Nie stosowac u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1;

- na zmiany alergiczne na skorze;

- w fatdach skory;

- u dzieci do lat 18, ze wzglgdu na mozliwos¢ ogdlnoustrojowego, toksycznego dziatania produktu
leczniczego;

- na duze powierzchnie skory:

- dlugotrwale;

- na uszkodzona skore (zraniona, pozbawiona naskorka);



- na biony sluzowe oraz zmiany saczce, ze wzgledu na mozliwos¢ przenikania produktu leczniczego
przez skore do organizmu;
- w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Nalezy chroni¢ oczy i uszkodzong skére przed kontaktem z produktem leczniczym.

Jedli wystapia objawy takie jak: zaczerwienienie, podraznienie, swedzenie lub pieczenie skory, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Podrazniona powierzchnig skory nalezy umyé woda z
mydiem a nastgpnie posmarowac obojetna mascia, np. wazeling.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie badano interakcji z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo na skore.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u kobiet w cigzy
lub w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie okreslono wplywu produktu leczniczego na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania mogg wystapi¢ objawy podraznienia skory i reakcje nadwrazliwosci, takie jak:
zaczerwienienie, swedzenie, pieczenie w miejscu stosowania. W razie nasilania sie ww. objawow
nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych klinicznych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego stosowanego migjscowo
w obrebie nieuszkodzonej skory u 0séb dorostych.

W przypadku dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego, stosowania na duza powierzchnie
skéry lub na uszkodzong skore moze dojsé do wehtoniecia i kumulacji w organizmie substancji
wchodzacych w sktad produktu leczniczego. Kwas borowy moze powodowac wystapienie objawow
takich jak: brak faknienia, utrata masy ciala, wymioty, biegunka, niedokrwistosc.

W wyniku ostrego zatrucia kwasem borowym (np. po przypadkowym potknigciu lub po zastosowaniu
produktu leczniczego z kwasem borowym na duza powierzchni¢ uszkodzonej skéry), moga wystapic
ogolnoustrojowe objawy takie jak: biegunka, wymioty, bdle brzucha, krwawe stolce, uszkodzenie
watroby i nerek, niewydolnos¢ krazenia obwodowego, wysypka, goraczka, zapas¢, drgawki i zgon.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, kod ATC: brak
kodu ATC wg WHO

Acifungin jest zlozonym produktem leczniczym do stosowania na skore, o dziataniu
przeciwgrzybiczym oraz stabym przeciwbakteryjnym. Dodatkowo wykazuje dzialanie $ciggajace oraz

keratolityczne. Jego dzialanie wynika z wlasciwo$ci zawartych substancji czynnych.

Poniewaz Acifungin jest produktem leczniczym ztozonym, zawierajagcym miedzy innymi substancje
pochodzenia naturalnego, mozliwe jest powstawanie drobnego osadu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy po zastosowaniu na skére wykazuje dziatanie miejscowe.

Kwas salicylowy przenika do krwi przez nieuszkodzong skore.

Kwas borowy przenika do krwi przez uszkodzona, zraniong lub zmieniong zapalnie skére.

W przypadku wielokrotnego miejscowego stosowania, moze nastgpowac kumulacja kwasu borowego
w organizmie prowadzaca do cigzkiego zatrucia. Kwas borowy jest wydalany gléwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny
Etylu octan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 OkKres waznoS$ci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla barwionego z zakretka PE z pedzelkiem, w tekturowym pudetku.
1 butelka 30 ml

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

(%]



Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA™ Spéidzielnia Pracy

ul. Chlodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2389

9. DATA WYDAI.\TIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.07.1965 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

204 -05- 3 0



