Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Myconafine, 250 mg, tabletki
Terbinafinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Myconafine i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconafine
3. Jak stosowac lek Myconafine

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywacé lek Myconafine

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Myconafine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Myconafine zawiera terbinafing o dziataniu przeciwgrzybiczym. Terbinafina zabijagrzyby przez
niszczenie ich bton komérkowych.

Lek Myconafine stosuje si¢ w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci u stop irak, grzybicy podeszew
stop (stopa atlety), grzybicy wokot pachwin lub grzybicy w pachwinach i rozlegtych zakazen
grzybiczych skory (grzybica).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconafine

Kiedy nie stosowac leku Myconafine

— Jes$li pacjent ma uczulenie naterbinafine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesliu pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Myconafine nalezy omowic to z lekarzem, jezeli:

- U pacjenta wystepuje tuszczyca (choroba z luszczeniem sie skory). Lek Myconafine moze
powodowa¢ pogorszenie choroby.

- U pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:
- Jesli u pacjenta nagle wystapi wysoka gorgczka lub bol gardta.

Lek Myconafine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Jest to wazne, poniewaz lek Myconafine moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Moze to
nasila¢ lub ostabia¢ wynik dziatania innych lekow.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, lekarz moze zmieni¢ dawke
leku Myconafine lub dawke innego leku:
— Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).
— Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu owrzodzenia zotadka).
— Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu serotoniny
i inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depres;ji).
— Receptory beta-adrenergiczne i leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego i niektorych chorobach serca).
— Kofeina.
— Cyklosporyna (lek zapobiega odrzuceniu przeszczepionych narzgdow).
— Flukonazol i ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

Jesli pacjentka przyjmuje doustne §rodki antykoncepcyjne podczas przyjmowania leku Myconafine,
mogg wystapi¢ krwawienia migdzymiesigczkowe i nieregulame krwawienia miesigczkowe.

Myconafine z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa na dziatanie leku Myconafine, dlatego pacjent nie musi przyjmowac tabletek
z positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy p lanuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Myconafine u kobiet w okresie cigzy, chyba ze lekarz uznato za szczeg6lnie
wskazane.

Nie nalezy stosowa¢ leku Myconafine, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz terbinafina przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Myconafine nie wptywa lub wplywa nieznacznie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, jednakze pacjenci, u ktorych wystapity zawroty gtowy powinni unikaé
prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

3.  Jakstosowac lek Myconafine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u pacjentow dorostych, w tym u pacjentow w podesztym wieku wynosi 250 mg
jeden raz na dobe (1 tabletka leku Myconafine).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od miejsca oraz ci¢zkosci zakazenia i wynosi:

- Zakazenia grzybicze okolic pachwiny i w pachwinach oraz rozlegle zakazenia grzybicze skory
(grzybica): w wiekszosci przypadkow czas trwania leczenia wynosi 2 -4 tygodni.

- Zakazenia grzybicze podeszew stop (stopa atlety), na stopach i miedzy palcami: czas trwania
leczenia moze wynosi¢ do 6 tygodni.

- Zakazenia grzybicze paznokci u rak: w wigkszo$ci przypadkow czas trwania leczenia wynosi
6 tygodni.

- Zakazenia grzybicze paznokci stop: czas trwania leczenia wynosi zwykle 12 tygodni, ale
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w niektorych przypadkach do 6 miesigcy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Brak informacji na temat stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nie podawa¢ leku Myconafine dzieciom, chyba ze zostato to zalecone przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Myconafine

Jesli pacjent przyjat wigcej niz to zostato zalecone leku Myconafine, powinien niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem.

Objawy przedawkowania to bol gtowy, nudnosci, bol w gérnej czesci brzucha i zawroty gtowy.

Pominigcie przyjecialeku Myconafine

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien ja przyjac jak tylko sobie o tym przypomni. Jesli
zbliza si¢ pora przyj¢cia nastepnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ nastgpng
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Myconafine

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem Myconafine. Nie nalezy
przerywac leczenia przed zakonczeniem zaleconego cyklu, poniewaz zakazenie moze nie by¢
catkowicie wyleczone. Od zakofczenia leczenia moze upltyna¢ kilka tygodni zanim ustgpig wszystkie
objawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nastepujace dzialania niepozadane sa powazne i jesli wystapig u pacjenta wymagaja
natychmiastowego dzialania. Nalezy przerwacé stosowanie leku Myconafine i skontaktowaé sie
z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy:

- Obrzek twarzy, jezykai tchawicy, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy).

- Nagla reakcja alergiczna ze skroceniem oddechu, wysypka, §wiszczagcym oddechem i spadkiem
ci$nienia tetniczego krwi (reakcja anafilaktyczna).

- Ciezkareakcja skorna, taka jak ciezkareakcja alergiczna z goraczka, zapaleniem stawow i (lub)
oczu, pecherze na skorze lub tuszczenie sie skory (zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka).

- Zblte zabarwienie skory lub oczu, ciemny kolor moczu lub jasny kolor stolca, nudnosci, utrata
apetytu, zmgczenie, wymioty, bol brzucha (objawy probleméw z watroba, takie jak: zottaczka,
zapalenie watroby, cholestaza lub niewydolno$¢ watroby).

Dodatkowo moga wystapi¢ dziatania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Lagodne reakcje skorne, takie jak: wysypka i pokrzywka. Reakcjom skérnym moze towarzyszy¢ bol
stawow 1 mig$ni. Mogg takze wystapié: uczucie pelmosci w zotadku, niestrawno$¢, nudnosci, bol
brzucha, biegunka, zmniejszenie apetytu.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Bol glowy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na
100 pacjentow):
Zaburzenia smaku, w tym utrata smaku. Ten stan zwykle ustgpuje powoli po przerwaniu leczenia.
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W pojedynczych przypadkach obserwowano trwate zaburzenia smaku.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, o gdlne zte samopoczucie, zmeczenie. Dretwienie i
uczucie mrowienia skory lub ktucie i mrowienie (parestezja), zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk lub
takie uczucie, zawroty glowy.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na

10 000 pacjentow):

Nieregularne czerwone plamy na skérze dtoni i ramion (rumien wielopostaciowy). Zmianaw liczbie
krwinek we krwi, ciezka choroba immunologiczna z objawami skérnymi (SLE — toczen rumieniowaty
uktadowy), zaostrzenie objawow tuszczycy (choroba z tuszczeniem sie skory), utrata wlosow, nagle
pojawiajace si¢ czerwone obrzekniete miejsca na skorze z licznymi krostkami (ostra uogo6lniona
osutka krostkowa). Objawy ci¢zkich zaburzen psychicznych, takie jak: depresja i niepokdj.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Niedokrwisto$¢, niezdolnos¢ do odczuwania zapachow (anosmia), umiarkowane do cig¢zkich reakcje
alergiczne (reakcja podobnado choroby posurowiczej i reakcja anafilaktyczna), utrata stuchu
(niedostuch), zaburzenia stuchu, zaburzenia stuchu (szumy uszne), zapalenie naczyn krwiono$nych,
zapalenie trzustki.

Umiarkowane do cigzkich reakcje alergiczne spowodowane §wiattem stonecznym, bélem i
uszkodzeniem migéni szkieletowych (rabdomioliza), zmniejszenie masy ciata spowodowane przez
spozywanie mniejszej ilosci pokarméw, choroba grypopodobna, goraczka, zwickszenie stgzenia
kinazy kreatynowej we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych moznabedzie zgromadzi¢ wigcej info rmacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jakprzechowywac¢ lek Myconafine
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juznie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myconafine:
- Substancja czynng leku jest terbinafina, w postaci terbinafiny chlorowodorku. Jedna tabletka
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zawiera 250 mg terbinafiny (w postaci terbinafiny chlorowodorku).
— Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, hypromeloza i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Myconafine i co zawiera opakowanie
Biate, okragle, ptaskie tabletki, o $rednicy 11 mm, z rowkiem dzielgcym po obu stronach,
Z oznaczeniem ,, T” powyzej rowkai liczbg ,,1” ponizej rowka na jednej stronie.

Lek Myconafine jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Blistry: 7, 14, 28,561 112 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.
Butelki: 50 i 100 tabletek w butelkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé sie W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca:

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020



