ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Fungotac, 10 mg/ml, krople do uszu, roztwor
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fungotac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Fungotac i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fungotac ma postac kropli, roztworu do uszu. Substancjg czynng leku Fungotac jest klotrymazol,
nalezacy do lekow z grupy imidazoli. Fungotac ma dziatanie przeciwgrzybiczne, zwalcza przyczyne
zakazen grzybiczych uszu.

Wskazania do stosowania
Grzybicze zakazenia ucha zewnetrznego i Srodkowego wywotane dziataniem drozdzy (z rodzaju
Candida), plesni (z rodzaju Aspergillus) oraz innych grzybow.

W przypadku watpliwosci czy wystepujace u pacjenta objawy wskazuja na zakazenie grzybicze ucha,
nalezy zwrocic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fungotac

Kiedy nie stosowaé leku Fungotac
Jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fungotac nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg lub
pielegniarka.

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego do ucha.
Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Fungotac a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych.



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

Cigza
W czasie cigzy stosowanie leku jest mozliwe wylacznie na zlecenie i pod nadzorem lekarza.

Karmienie piersig
U kobiet karmigcych piersig stosowanie leku jest mozliwe tylko na zlecenie i pod nadzorem lekarza.

Wplyw na ptodnos¢
Nie prowadzono badan dotyczacych wpltywu stosowania klotrymazolu na ptodnos¢ u ludzi, jednak
badania na zwierzgtach nie wykazaty wptywu klotrymazolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Fungotac

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego do ucha.
W przypadku zakazenia grzybiczego ucha, nalezy stosowaé do wngtrza ucha 2 lub 3 krople leku
Fungotac od dwoch do trzech razy na dobe.

Po ustapieniu ostrych objawdw choroby, leczenie nalezy kontynuowac jeszcze przez co najmniej 2
tygodnie, az do catkowitego ustapienia dolegliwosci.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fungotac

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania klotrymazolu stosowanego miejscowo.

W razie potknigcia leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Fungotac

- Jezeli dawka leku zostanie pominigta, nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie
0 tym.

- 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.

Jesli po zastosowaniu leku Fungotac wystapi reakcja alergiczna, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawami reakcji alergicznej moga by¢ omdlenia,
ostabienie, trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka, wysypka

(pokrzywka).

Czestosc nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Po zastosowaniu leku Fungotac mogg wystapi¢ pecherze, uczucie dyskomfortu i bol, obrzek,



zaczerwienienie (rumien), podraznienie, ztuszczanie/tuszczenie si¢, $wiad, wysypka, uczucie ktucia i
pieczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych’

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzegdu rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fungotac

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fungotac

Substancjg czynng leku jest klotrymazol. 1 ml roztworu zawiera 10 mg klotrymazolu.

Pozostate sktadniki to: makrogol 400; kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH do 4,5-7,0), sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH do 4,5-7,0).

Jak wyglada lek Fungotac i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé przezroczystego, bezbarwnego do lekko zottawego roztworu.

Wielkos$¢ opakowania

Opakowanie leku to butelka z HDPE zabezpieczona zakretka z HDPE, z zabezpieczeniem

gwarancyjnym, zawierajaca 20 ml roztworu, z dolagczonym kroplomierzem z LDPE, w tekturowym
pudetku.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la
30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Laboratorios Basi —Indastria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferriera, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024



