Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Unguentum undecylenicum i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Unguentum undecylenicum
3. Jak stosowac lek Unguentum undecylenicum

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Unguentum undecylenicum

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Unguentum undecylenicum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Unguentum undecylenicum jest mascig przeznaczong wytgcznie do stosowania miejscowego na
skore. Lek zawiera substancje czynne kwas undecylenowy i cynku undecylenian, o dziataniu
grzybobojczym na dermatofity (rodzaje Epidermophyton floccosum, Trichophyton i Microsporum).
Lek dziata nie tylko na grzybnig, ale takze na zarodniki grzybow.

Wskazania

Lek stosuje si¢ w miejscowym leczeniu:

- grzybicy skory pachwin, stop, dtoni, glowy;

- powierzchniowych postaci grzybicy strzygacej;
— lupiezu pstrego.

Lek stosuje sie zapobiegawczo i leczniczo.

Grzybica skory pachwin — rozpoczyna si¢ zwykle w glebi faldu pachwinowego i szerzac si¢
obwodowo zajmuje obszar do ud, niekiedy przesuwa si¢ na wzgorek fonowy oraz w kierunku krocza.

Grzybica stop i1 dtoni — wystepuje najczesciej migdzy palcami. Zmiany grzybicze migdzy palcami
cechuje maceracja, zluszczanie, moga mie¢ takze charakter pecherzykowy. Grzybica ta pojawia si¢
réwniez na podeszwowym sklepieniu stopy (podbiciu). Swedzenie, bdl, stan zapalny, wysiew
pecherzykow mogag mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku dtugo utrzymujacej si¢
grzybicy stop moze dochodzi¢ do zakazenia paznokci.

Grzybica skory glowy — powierzchowna grzybica skory owlosionej dotyczy gtownie dzieci,

objawia si¢ ogniskami chorobowymi, w ktoérych wlosy obtamuja si¢, wygladajac jak przystrzyzone,
a skora w tym miejscu jest zaczerwieniona, tuszczy si¢ i swedzi.
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Grzybica strzygaca skory gladkiej — moze wystepowac na catym ciele, ogniska najczeséciej wystepuja
na skorze nieostonigtej (twarz, rece, szyja). Na skorze gladkiej pojawic sie moga ogniska
obraczkowato-pecherzykowe. Ogniska sg wyraznie odgraniczone od otoczenia, na obwodzie
wystepuja wykwity grudkowe, pecherzykowe i krostkowe. Swiad jest rozmaicie nasilony, niekiedy
Znaczny.

Lupiez pstry — wystegpuje najczesciej na skorze klatki piersiowej i ramion, gdzie pojawiaja si¢ mate
plamy poczatkowo o barwie rozowo-zottawej, przybierajace odcienie ciemniejsze, rozrastajace si¢
i zlewajace si¢ w wigksze ogniska, o ostro zarysowanych, nieregularnych granicach. Pod wptywem
promieni stonecznych powstaja odbarwienia w miejscach grzybicy, z przebarwieniem skory
otaczajacej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Unguentum undecylenicum

Kiedy nie stosowaé leku Unguentum undecylenicum:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas undecylenowy, cynku undecylenian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— na zmiany skorne ze znacznym odczynem zapalnym;

- na btony §luzowe;

- w okolicach oczu;

- narozlegte powierzchnie skory;

- U dzieci w wieku do 11 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Unguentum undecylenicum nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢:

— jesli stosuje si¢ lek u 0sob z chorobami nerek;

— jesli stosuje si¢ lek u 0s6b w podesztym wieku - ze wzgledu na $cienczenie i wysuszenie skory
nalezy stosowac lek na niewielkie powierzchnie skory.

Lek Unguentum undecylenicum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Unguentum undecylenicum nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersig.
Stosowanie u kobiet w ciazy lub karmigcych piersig — wyltacznie na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Unguentum undecylenicum nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Lek Unguentum undecylenicum zawiera etylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan. Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Unguentum undecylenicum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, miejsca chorobowo zmienione pokrywac 2 razy na dobe cienka
warstwa masci. Leczenie kontynuowac, pomimo ustgpienia objawow, co najmniej przez 2 do 3
tygodni.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Leku Unguentum undecylenicum nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 11 lat.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Unguentum undecylenicum

Nie sg znane objawy przedawkowania leku Unguentum undecylenicum w przypadku stosowania
zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Lek przypadkowo spozyty moze powodowac nudnosci, wymioty, biegunke, bol gtowy, zaburzenia
wechowe, obrzeki stawow 1 weztow chtonnych.

W razie spozycia leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Unguentum undecylenicum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

Moga wystapi¢ miejscowe objawy podraznienia skory, pieczenie, wysypka.
Lek moze powodowa¢ podraznienie bton sluzowych.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych):

Z uwagi na zawarto$¢ etylu parahydroksybenzoesanu (E 214) i metylu parahydroksybenzoesanu
(E 218), lek moze powodowaé wystapienie pokrzywki oraz reakcji alergicznych (mozliwe reakcje
typu pdznego).

Niekiedy moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje alergiczne z pokrzywka i skurczem oskrzeli.

W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Unguentum undecylenicum

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Unguentum undecylenicum

- Substancjami czynnymi leku sg kwas undecylenowy i cynku undecylenian.
1 g masci zawiera 50 mg kwasu undecylenowego i 200 mg cynku undecylenianu.

- Pozostate sktadniki to: wazelina biala, euceryna bezwodna, metylu parahydroksybenzoesan
(E 218), etylu parahydroksybenzoesan (E 214).

Jak wyglada lek Unguentum undecylenicum i co zawiera opakowanie
Unguentum undecylenicum jest kremowga jednorodng mascig o charakterystycznym zapachu.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Strona4z 4


mailto:chema@chema.rzeszow.pl

