CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO !

V)
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -0g- 30
ACIFUNGIN FORTE

(4024 g+0966g+ 1,61 g+2g+44g+1¢g)100¢g

roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g roztworu zawiera:

kwas borowy (Acidum boricum) 4,024 ¢
kwas salicylowy (Acidum salicylicum) 0,966 g
kwas galusowy bezwodny (Acidum gallicum anhydricum) 1,610 g
kwas octowy lodowaty (4dcidum aceticum glaciale) 2,000 g
tanina (7anninum) 4,400 ¢
metylu salicylan (Methylis salicylas) 1.000 g

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore
Przezroczysty roziwor o barwie z6ttej do ciemnobrunatnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
¢ Choroby grzybicze walow okolopaznokciowych i paznokct.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na waly okolopaznokciowe i paznokcie.
Migjsca chorobowo zmienione nalezy pgdzlowac 3 do 4 razy na dobe.
Wistrzasnaé przed uzyciem.

Nie stosowa¢ u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowaé preparatu:
¢ wnadwrazliwosci na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
preparatu,
na zmiany alergiczne na skorze,
na zmiany saczace,
na ostre zmiany zapalne,
jesli skéra wokot paznokeia jest uszkodzona (zraniona, pozbawiona naskérka),
u dzieci do lat 18, ze wzgledu na mozliwosé ogélnoustrojowego, toksycznego
dziatania preparatu,
na duze powierzchnie skory,
w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy chroni¢ oczy i uszkodzona skore przed kontaktem z preparatem.

Jesli wystapia objawy, takie jak: zaczerwienienie, podraznienie, swedzenie lub pieczenie,
nalezy przerwa¢ stosowanie preparatu. Podraznione miejsca nalezy umy¢ woda z mydlem, a
nastgpnie nasmarowa¢ mascig oboj¢tna, np. wazeling.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie badano interakcji z innymi preparatami stosowanymi miejscowo na skoére.

4.6. Cigza lub laktacja
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie nalezy stosowaé preparatu u kobiet w ciazy lub
w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie okreslono wptywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania preparatu moga wystapi¢ objawy podraznienia skéry i reakcje
nadwrazliwosci, takie jak: zaczerwienienie, swedzenie, pieczenie w miejscu stosowania
preparatu. W razie nasilenia si¢ ww. objaw6w nalezy przerwa¢ stosowanie preparatu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych klinicznych dotyczacych przedawkowania preparatu stosowanego miejscowo w
obrgbie nieuszkodzonej skory u 0séb dorostych.

W przypadku stosowania preparatu dtugotrwale, stosowania na duza powierzchnie skory lub
na uszkodzong skér¢ moze dojsé¢ do wehlonigcia i kumulacji w organizmie substancji
wchodzacych w sklad preparatu. Kwas borowy zawarty w preparacie moze powodowaé
wystapienie objawow, takich jak: brak laknienia, utrata masy ciala, wymioty, biegunka,
niedokrwistosc.

W wyniku ostrego zatrucia kwasem borowym (np. po przypadkowym spozyciu preparatu z
kwasem borowym lub zastosowaniu go na duzg powierzchni¢ uszkodzonej skéry), moga,
wystapi¢ ogélnoustrojowe objawy, takie jak: biegunka, wymioty, bole brzucha, krwawe
stolce, uszkodzenie watroby i nerek, niewydolno$¢ krazenia obwodowego, wysypka,
goraczka, zapas¢, drgawki i zgon.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wla$ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego

Acifungin forte jest preparatem ztozonym do stosowania miejscowego na waly
okolopaznokciowe i paznokcie, o dzialaniu przeciwgrzybiczym oraz stabym
przeciwbakteryjnym. Dodatkowo wykazuje dziatanie $ciagajace oraz keratolityczne. Jego
dziatanie wynika z wlasciwosci substancji czynnych zawartych w preparacie.

Ze wzgledu na to, Zze Acifungin forte jest preparatem zlozonym, zawierajacym miedzy innymi
substancje pochodzenia naturalnego, mozliwe jest powstawanie drobnego osadu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Preparat po zastosowaniu na waty okolopaznokciowe i paznokcie wykazuje dziatanie
miejscowe.

Kwas salicylowy przenika do krwi przez nieuszkodzona skore.

Kwas borowy przenika do krwi przez uszkodzona, zraniong lub zmieniona zapalnie skore.
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W przypadku wielokrotnego miejscowego stosowania kwasu borowego, moze nastepowac
jego kumulacja w organizmie i doprowadzi¢ do cigzkiego zatrucia kwasem borowym. Kwas
borowy jest wydalany gléwnie przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane ¢ bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Etanol bezwodny, etylu octan.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwionego z zakretkg PE z pedzelkiem, zawierajaca 30 ml roztworu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spéldzielnia Pracy

ul. Chiodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2390

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA
31.07.1965 r., 16.06.1999 r., 09.08.2004 1., 06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 16
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