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Undofen Amorolfina Lakier leczniczy do paznokci, 2,5ml
KROTKA DATA 31.01.2025

Cena: 38,99 PLN
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Opis produktu

Opis
PRODUKT Z KROTSZA DATA WAZNOSCI. DATA WAZNOSCI 31.01.2025
Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy
Amorolfinum
Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty. - Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.- Jesli nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
1. Co to jest lek Undofen Amorolfina i w jakim celu sie go stosuje
+ Undofen Amorolfina jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci lakieru do paznokei leczniczego, do stosowania miejscowego.

Substancja czynna leku — amorolfina, dziata na réznego rodzaju grzyby wywotujace grzybice paznokci. « Wskazaniem do stosowania
leku Undofen Amorolfina sg grzybice paznokci wywotane przez dermatofity, drozdzaki i ple$nie oraz ograniczone do dwéch paznokci
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oraz do goérnych i bocznych czesci tych paznokci (tak jak na przyktad na pierwszym zdjeciu).

Lek moze by¢ stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowej wystapita zmiana koloru ptytki paznokcia
(przebarwienia koloru biatego, zéttego lub brgzowego) lub zgrubienie ptytki. Jezeli zakazony paznokie¢ przypomina bardziej te pokazane
na zdjeciach drugim lub trzecim — nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza przed zastosowaniem tego leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undofen AmorolfinaKiedy nie stosowa¢ leku Undofen Amorolfina:

- jesli pacjent ma uczulenie na amorolfine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i $rodki ostroznosciPrzed rozpoczeciem stosowania leku Undofen Amorolfina nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceutg:- jesli pacjent choruje na cukrzyce. - jesli pacjent jest leczony z powodu ostabienia uktadu immunologicznego. - jesli u
pacjenta wystepuje stabe krgzenie krwi w rekach i stopach. - jesli paznokcie s3 ciezko uszkodzone lub zakazone.

Lek przeznaczony jest wytacznie do naktadania na ptytke paznokcia. Nalezy unikac¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i
btonami $luzowymi (ust lub nosa). W razie kontaktu produktu z oczami lub uszami nalezy natychmiast przemy¢ je woda i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Lek tatwopalny. Przechowywac z dala od ognia.

Nalezy uzywac nieprzepuszczalne rekawice ochronne jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami, takie postepowanie ochroni
natozony lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

Dzieci i mtodziezNie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy, gdyz nie ma wystarczajgcych badar dotyczacych stosowania u
pacjentow w tej grupie wiekowe).

Lek Undofen Amorolfina a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Undofen Amorolfina z innymi lekami.

Stosowanie z innymi lakierami do paznokciW trakcie stosowania leku nie nalezy naktada¢ na ptytke paznokcia kosmetykdw w postaci
lakieréw do paznokci oraz stosowac¢ sztucznych paznokci.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnoséJesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w czasie cigzy i karmienia piersig chyba, ze lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszynNie wykazano wptywu leku Undofen Amorolfina na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Undofen AmorolfinaTen lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczeniaNa schemacie ponizej, nalezy zaznaczyé zmieniony chorobowo obszar paznokcia. Informacja ta bedzie
przydatna podczas oceny skutecznosci leczenia. Nastepnie czynno$¢ te nalezy powtarzac co trzy miesigce, do momentu odrosniecia
zdrowego paznokcia. Jezeli grzybica wystepuje na wiecej niz jednym paznokciu, schemat powinien oddawa¢ wyglad paznokcia ktory
jest najbardziej zmieniony chorobowo. Ulotke nalezy pokazaé¢ farmaceucie lub lekarzowi w razie koniecznosci oceny skutecznosci
leczenia.

Dawkowanie i sposéb stosowania
* Lek Undofen Amorolfina, lakier do paznokei leczniczy, nalezy naktada¢ na powierzchnie chorych paznokei u rak lub stép jeden raz w
tygodniu. * Paznokcie odrastajg wolno, dlatego moze uptyngé 2-3 miesigce zanim pacjent zaobserwuje poprawe. * Wazne jest, aby

kontynuowac naktadanie lakieru do momentu zaniku zakazenia oraz odrosniecia zdrowego paznokcia.

Nalezy naktadac¢ lakier na paznokie¢ jak opisano ponizej.
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Krok 1. Przed pierwszym natozeniem leku Undofen Amorolfina, zakazony paznokie¢ (szczegdlnie jego powierzchnie) nalezy doktadnie
opitowac za pomocg pilniczka do paznokci.

UWAGA: Aby nie rozprzestrzenia¢ zakazenia, pilniczkéw stosowanych do chorych paznokci nie wolno uzywaé do paznokci zdrowych.
Ponadto nalezy zadbac¢ o to, aby nikt inny nie uzywat tych pilniczkdéw.

Krok 2. Nastepnie powierzchnie paznokcia oczysci¢ i odttusci¢ za pomoca dotgczonego wacika, nasgczonego alkoholem. Przed
ponownym natozeniem lakieru, paznokie¢ nalezy przygotowac¢ w sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go
najpierw oczyscic¢ z resztek lakieru za pomoca pilniczka i wacikow.

Krok 3. Lakier nalezy nanies¢ szpatutkg na catg powierzchnie paznokcia lub paznokcei. Przed natozeniem lakieru nalezy zanurzyé
szpatutke w buteleczce z lakierem i wyjac jg bez wycierania lakieru o jej brzeg.

Krok 4. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie zamknag.
Krok 5. Nastepnie pozostawic¢ lakier do wyschniecia na 3 do 5 minut.

OSTRZEZENIE: podczas pracy z rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki, benzyna lakowa, itp.) nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne
rekawice w celu ochrony produktu przed usunieciem go z paznokci.

Krok 6. Szpatutke po uzyciu nalezy wyczyscié¢ uzywajgc tego samego wacika, ktérym wczesniej czyszczona byta ptytka paznokcia.
Nalezy unika¢ kontaktu wacika z paznokciem.

Ostroznie usunac¢ wacik, gdyz jest tatwopalny.

Czas leczenial.eczenie powinno trwac¢ bez przerwy do czasu zregenerowania ptytki paznokciowej i catkowitego wyleczenia zakazonych
miejsc. Czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia. Zwykle leczenie trwa okoto 6 miesiecy w
przypadku leczenia paznokci rak i okoto 9 do 12 miesiecy w przypadku leczenia paznokci stép. Ocena skutecznosci leczenia zalecana

jest w odstepach okoto 3 miesiecznych.

Pominiecie zastosowania leku Undofen AmorolfinaNie nalezy niepokoi¢ sig, jesli zapomni sie zastosowac lakier we wiasciwym czasie.
Jak tylko pacjentsobie o tym przypomni, powinien rozpocza¢ stosowanie lakieru ponownie, w ten sam sposaéb jak przedtem.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadaneJak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wedtug czestosci wystepowania:Bardzo czesto (wystepujgce czesciej nizu 1 na 10
0s6b)Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 0séb)Niezbyt czesto (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 oséb)Rzadko (wystepujgce
rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb)Czestos$¢ nieznana (nie moze byé okreslona

na podstawie dostepnych danych).

Rzadko: zaburzenia ptytki paznokciowej, tamliwos¢ paznokci, zmiana zabarwienia ptytki paznokciowej, nadmierna krucho$¢ paznokci z
ich rozwarstwianiem sie.

Bardzo rzadko: pieczenie skory.

Czestosc nieznana: rumien, Swiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, pecherzyk na skorze.

Objawy niepozgdane moga réwniez by¢ spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanychJesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktow Biobdjczych:Al. Jerozolimskie 181¢,02-222 Warszawa,tel.: + 48 22 49 21 301,faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Undofen Amorolfinalek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30° C. Chronié przed wysoka temperatura. Przechowywaé butelke w pozycji pionowej szczelnie
zamknietg.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacjeCo zawiera lek Undofen Amorolfina
- Substancjg czynna leku jest amorolfina. Jeden mililitr lakieru zawiera 50 mg amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg amorolfiny
chlorowodorku). - Pozostate sktadniki to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan, etylu octan, etanol

bezwodny.

Jak wyglada lek Undofen Amorolfina i co zawiera opakowanieButelka z oranzowego szkta (typu | lub typu Ill) z zakretkg z HDPE z
pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 2,5 ml, 3 mlbutelka pakowana z 10 szpatutkami, 30 pilniczkami i 30 wacikami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialnyPerrigo Poland Sp. z 0.0.Al. Niepodlegtosci 1802-653 Warszawatel. (22) 489 54 51

WytwoércaChanelle MedicalDublin RoadLoughreaCo. Galwaylrlandia

Dodatkowe informacjePrzed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan
niepozgdanych, dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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