CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undofen atomizer
(25 mg + 1 mg)/g aerozol na skore, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g roztworu zawiera substancje czynne kwas undecylenowy (Acidum undecylenicum) 25 mg
i cetylopirydyniowy chlorek (Cetylpyridinii chloridum) 1 mg.
Substancje pomocnicze: glikol propylenowy 8,5 g.

Pozostate substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skére, roztwor
Bezbarwny lub jasno 26ty ptyn o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Leczniczo w powierzchownych zakazeniach grzybiczych skory stép, jak réwniez dloni, pachwin,
pach.

Stosowanie produktu leczniczego zmniejsza powstawanie nieprzyjemnego zapachu towarzyszacego
nadmiernej potliwosci stop.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Stosowa¢ na umyta i doktadnie osuszong skore.

Po umyciu i starannym osuszeniu skory, nalezy réwnomiernie spryskaé zakazone powierzchnie skory.
Stosowac produkt leczniczy 2 do 3 razy na dobg przez okres 2 do 4 tygodni. Po ustapieniu objawéw
chorobowych, produkt leczniczy nalezy stosowaé przez okres kolejnych 4 tygodni. Zaleca sig rowniez
spryskiwanie wnetrza obuwia oraz skarpet.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktérykolwiek inny sktadnik produktu,
- na zmiany skérne ze znacznym odczynem zapalnym,

- na blony sluzowe i do oczu,

- na rozlegle powierzchnie skory,

- u dzieci w wieku do 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z otarta badz uszkodzona skéra, gdyz substancje
czynne moga wchtania¢ sig do krwi i moze wystapi¢ przemijajace pieczenie.

Pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli po 4 tygodniach stosowania produktu leczniczego nie
ustapig objawy grzybicy, gdyz nalezy wykonaé badania mikrobiologiczne i sprawdzi¢ wrazliwosé
wyizolowanych szczepéw na kwas undecylenowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

Stosowa¢ z dala od otwartych zrédet ognia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.6  Ciaza i laktacja

Stosowanie podczas ciqzy

Brak danych dotyczacych wplywu kwasu undecylenowego na ptéd po miejscowym stosowaniu.
Stosowanie u kobiet w cigzy wylacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

Stosowanie w okresie laktacji

Nie wiadomo czy kwas undecylenowy po zastosowaniu miejscowym przenika do mleka kobiety
karmiacej piersia.

Stosowanie u kobiet w okresie karmienia piersia wytacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko wystgpuja miejscowe objawy podraznienia skéry, pieczenie, wysypka.

Bardzo rzadko moze wystapi¢ alergia kontaktowa na kwas undecylenowy, objawiajaca si¢ wysypka
po zastosowaniu produktu leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych na temat przedawkowania po miejscowym stosowaniu kwasu undecylenowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, kwas
undecylenowy w potaczeniu z innymi lekami.
kod ATC: DO1A E54

5.1  Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Kwas undecylenowy dziata przeciwgrzybiczo, szczegdlnie na dermatofity (Epidermophyton spp.,

Trichophyton spp. i Microsporum spp.) oraz slabo przeciwbakteryjnie. Dziata nie tylko na grzybnie,
ale takze na zarodniki grzybow. Kwas undecylenowy nie jest skuteczny w leczeniu drozdzyc.
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Chlorek cetylopirydyniowy jest to czwartorzedowy zwiazek amoniowy i kationowy detergent. Jest
stosowany jako miejscowy srodek odkazajacy.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych odno$nie wchtaniania kwasu undecylenowego przez skére i metabolizmu kwasu
undecylenowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono testéw toksykologicznych na zwierzgtach po podaniu miejscowym kwasu
undecylenowego, ale wiadomo, ze LDs, u szczuréw po podaniu doustnym wynosi 2,5 g/kg mc. Nie
ma danych odno$nie dziafania tetratogennego i rakotworczego. Badania toksycznosci

przeprowadzone na myszach, szczurach i krélikach wskazuja, ze chlorek cetylopirydyniowy podany
doustnie wywiera dziatanie toksyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Etanol bezwodny

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja

6.3  Okres wazno$ci

1 rok

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Preparat przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik aerozolowy z aluminium, z pompka rozpylajaca i z nasadka, zawierajacy 50 g roztworu,
umieszczony w tekturowym pudelku.

6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania produktu leczniczego i usuwania jego pozostalo$ci

Tylko do stosowania na skérg. Chroni¢ oczy przed produktem leczniczym.

Patrz ulotka informacyjna dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
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ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2912

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.04.1976 r./23.07.1987 r./04.03.1999 r./08.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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