CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UNGUENTUM UNDECYLENICUM, (50 mg + 200 mg)/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 50 mg kwasu undecylenowego (Acidum undecylenicum) i 200 mg cynku
undecylenianu (Zinci undecylenas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: parahydroksybenzoesan metylu (E 218) 5 mg/g
i parahydroksybenzoesan etylu (E 214) 5 mg/g masci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna kremowa masa o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miegjscowe leczenie grzybicy skory pachwin, stop, dioni, glowy, powierzchniowych postaci grzybicy
strzygacej, tupiezu pstrego.
Preparat stosowany zapobiegawczo i leczniczo.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Miejsca chorobowo zmienione pokrywac¢ 2 razy na dobe cienka warstwa masci. Leczenie
kontynuowaé, pomimo ustapienia objawdw, CO najmniej przez 2 do 3 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 11 lat.

Sposob podania
Podanie na skore

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwo$ci na kwas undecylenowy, cynku undecylenian lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg wWymieniong w punkcie 6.1;

- nazmiany skorne ze znacznym odczynem zapalnym;

- na btony Sluzowe;

- w okolicach oczu;

- narozlegte powierzchnie skory;

- udzieci w wieku do 11 lat.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u 0sob z chorobami nerek.

U o0s6b w podesztym wieku, ze wzgledu na $cienczenie i wysuszenie skory, zaleca si¢ stosowanie
masci na niewielkie powierzchnie skory, gdyz moze by¢ zwigkszone wchtanianie kwasu
undecylenowego i jego soli.

Z powodu zawarto$ci w produkcie leczniczym etylu parahydroksybenzoesanu (E 214)

i metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania kwasu undecylenowego i jego
soli u kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba ze bedzie to niezbedne,
po rozwazeniu korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia, dlatego leku nie nalezy
stosowac w okresie laktacji, chyba ze bedzie to niezbedne, po rozwazeniu korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Unguentum undecylenicum nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Bardzo czesto >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 (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

7 uwagi na zawartos$¢ parahydroksybenzoesanu etylu i parahydroksybenzoesanu metylu, produkt
moze powodowac wystgpienie pokrzywki i uogélnionych odczyndéw nadwrazliwosci (mogg by¢
opoznione). Niekiedy moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje alergiczne z pokrzywka i skurczem
oskrzeli. W takim przypadku nalezy przerwacé leczenie.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: miejscowe objawy podraznienia skory, pieczenie, wysypka.
Moze wystapi¢ podraznienie bton §luzowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania produktu leczniczego w przypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Produkt leczniczy przypadkowo spozyty moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, biegunke, bol glowy,
zaburzenia wechowe, obrzeki stawow i wezldw chtonnych.

W razie spozycia produktu leczniczego pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania w dermatologii, leki ztozone do
stosowania miejscowego, zawierajgce kwas undecylenowy,
kod ATC: D01 AE54

Kwas undecylenowy oraz jego sole wykazuja umiarkowane dziatanie przeciwgrzybicze i stabsze
przeciwbakteryjne.

Kwas undecylenowy i jego sole dziatajg grzybobdjczo na dermatofity (rodzaje Epidermophyton
floccosum, Trichophyton i Microsporum) oraz stabo przeciwbakteryjnie. Dziataja nie tylko na
grzybnig, ale takze na zarodniki grzybow.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne
Preparat o miejscowym dziataniu, wchtanianie do organizmu jest znikome.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dostepnym pismiennictwie nie ma doniesien o badaniach nad wptywem kwasu undecylenowego
i jego soli na rozrodczo$¢ zwierzat doswiadczalnych. W danych literaturowych dotyczacych
toksycznosci kwasu undecylenowego po podaniach wielokrotnych nie ma doniesien o zmianach
morfologicznych i (lub) histopatologicznych w obrebie narzadéw rozrodczych samic i samcow
szczuréw i myszy. W standardowym tescie Ames’a wykluczono wlasciwosci mutagenne kwasu
undecylenowego 1 jego ewentualnych metabolitdéw powstajacych pod wptywem enzymow
mitochondrialnych z watroby szczuréow indukowanych Aroclorem 1254 dla szczepow Salmonella
typhimurium.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Euceryna bezwodna

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Etylu parahydroksybenzoesan (E 214)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajaca 30 g masci, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 1988 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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