CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UNGUENTUM UNDECYLENICUM, (50 mg + 200 mg)/g, né&

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g maci zawiera 50 mg kwasu undecylenowégoidum undecylenicum) i 200 mg cynku
undecylenianiZinci undecylenas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: parakggib®enzoesan metylu (E 218)
i parahydroksybenzoesan etylu (E 214).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna kremowa masa o charakterystycznym zapach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie grzybicy skéry pachwin, sténit gtowy, powierzchniowych postaci grzybicy
strzygicej, tupiezu pstrego.
Preparat stosowany zapobiegawczo i leczniczo.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skér
Miejsca chorobowo zmienione pokry&va razy na dobcienky warstwy masci. Leczenie
kontynuowd, pomimo ustpienia objawdw, co najmniej przez 2 do 3 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie naley stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na kwas undecylenowy, cynku undecylenian lubtdaakolwiek substangj
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1;

- na zmiany skorne ze znacznym odczynem zapalnym;

- na btonysluzowe;

- w okolicach oczu;

- narozlegte powierzchnie skory;

- udzieci w wieku do 11 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostraznie stosowau 0séb z chorobami nerek.
U os6b w podesztym wieku, ze wzdl nascienczenie i wysuszenie skory, zalecasiosowanie

masci na niewielkie powierzchnie skéry, gdyaze by zwiekszone wchtanianie kwasu
undecylenowego i jego soli.
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Z powodu zawartei w produkcie leczniczym etylu parahydroksybenaoes(E 214)
i metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), produzniezy mae powodowa reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pgnego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych danych dotyexych bezpieczestwa stosowania kwasu undecylenowego i jego
soli u kobiet w cizy, dlatego leku nie natg stosowd u kobiet w cizy, chybaze kedzie to niezbdne,
po rozwaeniu korzyci do ryzyka.

Nie zostato okrdone bezpieczsstwo stosowania u kobiet karuiych piersi, dlatego leku nie nakg
stosowa w okresie laktacji, chybze bydzie to niezhdne, po rozwzeniu korzyci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Unguentum undecylenicum nie ma wptywu na zdétmrowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Bardzo czsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
Nie znana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie degnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nie znana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmych danych):

Z uwagi na zawartg parahydroksybenzoesanu etylu i parahydroksybearwemetylu, produkt
moze powodowa wystpienie pokrzywki i uogélnionych odczynéw nadwliravosci (mog by¢
op&nione). Niekiedy mogwystpi¢ natychmiastowe reakcje alergiczne z pokrzywgkurczem
oskrzeli. W takim przypadku nate przerwa leczenie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérney:
Rzadko: miejscowe objawy podraenia skéry, pieczenie, wysypka.
Moze wystpi¢ podranienie btonsluzowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistjest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za paednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktoéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail:_ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania produktu leczniczegwaypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Produkt leczniczy przypadkowo sty moze powodowdé nudndgci, wymioty, biegunk, bol gtowy,
zaburzenia wchowe, obrzki stawdw i weztéw chtonnych.

W razie spaycia produktu leczniczego pacjent powinien skortakt sie z lekarzem.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczettsowania w dermatologii, leki zlane do
stosowania miejscowego, zawiew kwas undecylenowy,
kod ATC. D 01 AE 54

Kwas undecylenowy oraz jego sole wykazumiarkowane dziatanie przeciwgrzybicze i stabsze
przeciwbakteryjne.

Kwas undecylenowy i jego sole dziafajrzybobodjczo na dermatofity (rodzdipidermophyton
floccosum, Trichophyton i Microsporum) oraz stabo przeciwbakteryjniBziataj nie tylko na
grzybnk, ale take na zarodniki grzybow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Preparat o miejscowym dziataniu, wchtanianie daoigmu jest znikome.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

W dostpnym pémiennictwie nie ma doniegie badaniach nad wptywem kwasu undecylenowego
i jego soli na rozrodczo zwierzt doswiadczalnych. W danych literaturowych dotycgch
toksyczndci kwasu undecylenowego po podaniach wielokrotmietma doniesieo zmianach
morfologicznych i (lub) histopatologicznych w ebie naradéw rozrodczych samic i samcow
szczuréw i myszy. W standardowynidiee Ames’a wykluczono wiaiwosci mutagenne kwasu
undecylenowego i jego ewentualnych metabolitow pajasych pod wplywem enzyméw
mitochondrialnych z wtroby szczuréw indukowanych Aroclorem 1254 dla spcéevSalmonella
typhimurium.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Euceryna bezwodna

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Etylu parahydroksybenzoesan (E 214)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze po#gj 25°C.
Przechowywa tule szczelnie zamknta.

6.5 Rodzaj i zawartg¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 30 g méci, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2681

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 30 kwietnia 1988 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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