CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

W12205- g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undofen Atomizer
(25 mg + 1 mg)/g, aerozol na skore, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skére, roztwoér

Bezbarwny lub jasnozoétty ptyn o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczniczo w powierzchniowych zakazeniach grzybiczych skory stop, jak réwniez dtoni, pachwin,
pach.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Stosowac na umyta i dokladnie osuszong skére.

Po umyciu i starannym osuszeniu skory, nalezy rownomiernie spryskaé zakazone powierzchnie skéry.
Stosowa¢ produkt leczniczy 2 do 3 razy na dobg przez okres 2 do 4 tygodni. Po ustgpieniu objawdw
chorobowych, produkt leczniczy nalezy stosowaé przez okres kolejnych 4 tygodni. Zaleca si¢ rowniez
spryskiwanie wnetrza obuwia oraz skarpet.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Stosowanie na zmiany skorne ze znacznym odczynem zapalnym.

- Stosowanie na btony §luzowe i do oczu.

- Stosowanie na rozlegle powierzchnie skéry.
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- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z otarta badz uszkodzong skéra, gdyz substancje
czynne moga wchtaniaé si¢ 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¢ wrazliwosc¢

wyizolowanych szczepdw na kwas undecylenowy.
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie

skory.

Stosowa¢ z dala od otwartych zrédet ognia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych wptywu kwasu undecylenowego na ptdd po miejscowym stosowaniu.
Stosowanie u kobiet w ciazy wylacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

Karmienie piersia

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

Stosowanie u kobiet w okresie karmienia piersig wylacznie na zlecenie lekarza specjalisty.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

Bardzo czegsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100); rzadko
(=1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Rzadko wystepuja miejscowe objawy podraznienia skory, pieczenie, wysypka.
Bardzo rzadko moze wystapic 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. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, kwas
undecylenowy w potaczeniu z innymi lekami, kod ATC: DO1A ES4

Kwas undecylenowy dziata przeciwgrzybiczo, szczegdlnie na dermatofity (Epidermophyton spp.,
Trichophyton spp. i Microsporum spp.) oraz stabo przeciwbakteryjnie. Dziala nie tylko na grzybnie,
ale takze na zarodniki grzybow. Kwas undecylenowy nie jest skuteczny w leczeniu drozdzyc.
Chlorek cetylopirydyniowy jest to czwartorzedowy zwiazek amoniowy i kationowy detergent. Jest
stosowany jako miejscowy srodek odkazajacy.

5.2 Wilasciwoscei farmakokinetyczne

Brak danych odnos$nie wchianiania kwasu undecylenowego przez skor¢ i metabolizmu kwasu
undecylenowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono testow toksykologicznych na zwierzgtach po podaniu miejscowym kwasu
undecylenowego, ale wiadomo, ze LDsj u szezuréw po podaniu doustnym wynosi 2,5 g/kg me. Nie
ma danych odno$nie dzialania tetratogennego i rakotworczego. Badania toksycznosci
przeprowadzone na myszach, szczurach i krélikach wskazuja, ze chlorek cetylopirydyniowy podany
doustnie wywiera dzialanie toksyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Etanol bezwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka HDPE zawierajaca 50 g roztworu, z pompka dozujaca i kapturkiem ochronnym, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Tylko do stosowania na skore. Chroni¢ oczy przed produktem leczniczym.
Patrz ulotka informacyjna dla pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Tel. (61) 8601-200

Fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2912

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.04.1976 r./23.07.1987 r./04.03.1999 r./08.04.2004 r./17.12.2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9012 -05- 1 5

Y
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