Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mykodermina, (60 mg)g, masé
Mono-N-ethanol-undecylenamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Mykodermina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mykodermina ma posta¢ masci, zawiera substancje czynna - monoetanoloamid kwasu
undecylenowego. Lek Mykodermina jest stosowany miejscowo dziata na grzyby z rodzaju
Trichophyton, Microsporium i Epidermophyton, a takze na grzyby drozdzakopodobne. Lek ma
dziatanie grzybostatyczne (hamujace wzrost grzyba), a w duzych stezeniach grzybobdjcze. Lek dziata
na grzybnig i zarodniki.
Lek Mykodermina stosuje sie w leczeniu:

- grzybicy drobnozarodnikowej skory gtadkiej i owtosione;,

- grzybicy stop,

- grzybicy naskérkowej, wyprysku grzybiczego,

- wspomagajacym grzybic skory i szpar migdzypalcowych, grzybic paznokci, w drozdzycach

i profilaktycznie.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mykodermina

Kiedy nie stosowa¢ leku Mykodermina:
- jesli pacjent ma uczulenie na monoetanoloamid kwasu undecylenowego lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek do stosowania miejscowego na skore.
Leku nie nalezy stosowac¢ na otwarte rany i na btony §luzowe.



Lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Dzieci i mlodziez
Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Mykodermina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Mykodermina wspomaga dzialanie nystatyny i gryzeofulwiny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych stosowania leku Mykodermina w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Mykodermina zawiera lanoline, co moze powodowaé miejscowe reakcje skorne, np.
kontaktowe zapalenie skory.

3. Jak stosowac lek Mykodermina

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

Lek Mykodermina jest przeznaczony wyltacznie do uzytku zewngtrznego.

Lek nalezy stosowaé na umytg i starannie osuszong skore. O ile lekarz nie zaleci inaczej, miejsca
dotkniete grzybicg lub nig zagrozone, nalezy smarowac lekiem 1 lub 2 razy na dobe.

Po ustgpieniu objawow zakazenia nalezy kontynuowac leczenie lekiem Mykodermina co najmniej
przez 4 tygodnie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Mykodermina jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig
do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 2 lat - stosowanie jak u dorostych.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mykodermina
Brak danych. Nie odnotowano przypadku przedawkowania leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Mykodermina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mykodermina
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moze wystapi¢ przemijajace, miejscowe podraznienie skory - czesto$¢ wystgpowania nie jest znana,
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Mykodermina

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznosci”: Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Mykodermina
- Substancjg czynna leku jest monoetanoloamid kwasu undecylenowego.
— | gram masci zawiera 60 mg monoetanoloamidu kwasu undecylenowego
— Pozostale sktadniki leku to: wazelina biata, lanolina, parafina ciekta, parafina stata, cholesterol.

Jak wyglada lek Mykodermina i co zawiera opakowanie

Lek mykodermina ma posta¢ masci.

Opakowanie leku to pojemnik z polietylenu (HDPE — pojemnik, LDPE — pokrywka).
Opakowanie zawiera 50 g masci.

Podmiot odpowiedzialny
Starpharma Sp. z o.0.

ul. Stawki 2, 23 pietro
00-193 Warszawa

Wytwérea
Starpharma Sp. z o.0.
ul. Kosciuszki 24
05-500 Piaseczno
tel. 22 756 76 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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