Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Mycofin 10mg/g crema
Terbinafinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.
— Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Mycofin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mycofin
3. Cum sa utilizati Mycofin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Mycofin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Mycofin si pentru ce se utilizeaza
Mycofin crema contine substanta activa terbinafina, care face parte din grupa antifungicelor de uz
topic, avand un spectru larg de actiune.

Mycofin 10mg/g, crema este indicat in:
e Infectii fungice ale pielii cauzate de Trichophyton, (de ex. T. rubrum, T. mentagrophytes, T.
verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis si Epidermophyton floccosum.
e Infectii fungice cutanate, cauzate de Candida (de ex. C. albicans).
e Pityriasis (tinea) versicolor, cauzat de Pityrosporum orbiculare ( Malassezia furfur).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mycofin
Nu utilizati Mycofin
- daca sunteti alergic la componentele preparatului

Aveti grija deosebita cind administrati Mycofin
" evitati contactul cu ochii. Aplicati doar pe piele.
contine alcool cetilic si alcool stearilic. Aveti grija, acestea pot provoca iritatii ale pielii.
crema este doar pentru uz extern.
nu utilizati pe fata.
n caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine cu apa curenta.
va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
alte medicamente, inclusiv cele obtinute fara prescriptie medicala.

Copii



Utilizarea la copii nu se recomanda.

Utilizarea altor medicamente
Nu se cunosc interactiuni medicamentoase cu Mycofin.

Sarcina si perioada de alaptare

Nu exista studii clinice referitoare la administrarea terbinafinei la femei Tnsarcinate. De aceea, nu se
recomanda administrarea In perioada sarcinii, doar daca beneficiile depasesc cu mult riscurile.
Terbinafina este excretata in laptele matern. De aceea, in perioada de aldptare, mamele nu trebuie sa
administreze Mycofin crema. Sugarii nu trebuie sa aiba nici un contact cu zonele unde a fost
aplicata crema, inclusiv cea de la sani.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Mycofin nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra utilaje.

Mycofin crema contine alcool cetilic si alcool stearilic. Poate provoca reactii cutanate locale (de
exemplu dermatitd de contact). Pentru alte ingrediente, vezi sectiunea 6.

3. Cum sa utilizati Mycofin

Adulti

Medicul dumneavoastra va decide cantitatea potrivita de Mycofin crema pe care o veti utiliza si va
va spune pentru cat timp sa utilizati medicamentul.

Aplicati crema o datd sau de doua ori pe zi, timp de una pana la doua saptamani, dar acest lucru va
depinde de tipul si zona de infectie. Infectiile par sa se imbunatateasca de obicei in cateva zile de la
inceperea utilizarii medicamentului, dar poate reaparea daca crema nu este aplicata in mod regulat
sau utilizarea este stopata prea devreme.

» Curatati si uscati bine zonele afectate si spalati-va pe maini. Tratamentul poate fi

facilitat mentindnd zonele afectate curate prin spalare regulata si uscare atenta, folosind prosoape si
haine curate individuale, fara sa se frece sau sa scarpine pielea afectata.

* Desurubati capacul, apoi puneti o cantitate mica de crema pe degetul dumneavoastra.

* Aplicati suficientd crema pentru a forma un strat subtire pe zona afectata si pe zona adiacenta
acesteia.

* Frecati usor zona pe care ati aplicat crema péana la disparitia acesteia. Cand este utilizat intre
degetele de la picioare, fese sau pe zona inghinala, zona tratata

poate fi acoperit cu o banda de tifon usoara si proaspata, mai ales pe timp de noapte.

* Puneti la loc capacul tubului si spalati-va pe maini.

Chiar daca nu veti utiliza Mycofin cremd in a doua saptdmana, vindecarea completd a pielii dupa
eliminarea infectiei va continua pana la 4 saptamani. Dacd dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau

va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Copii: Avand n vedere ca experienta clinica in administrarea cutanata a terbinafinei la copii este
limitata si administrarea la copii nu se recomanda.

Mod de administrare:

Administrare cutanata.

Daca utilizati mai mult Mycofin crema decét trebuie



Daca dumneavoastra sau altcineva inghititi accidental o cantitate de Mycofin crema, adresati-va
medicului dumneavoastra care va va sfatui ce trebuie sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Mycofin crema

Daca ati uitat sa aplicati o doza de crema, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit si apoi continuati
tratamentul agsa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei urmatoare,
aplicati doar doza ce trebuie administratd in acel moment si apoi continuati tratamentul asa cum v-a
fost recomandat. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Mycofin crema
Utilizati crema conform indicatiilor. Acest lucru este important, deoarece prin omiterea aplicatiilor
exista riscul reaparitiei infectiei.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
Totusi utilizarea Mycofin crema este benefica pentru majoritatea pacientilor.
Intrerupeti utilizarea Mycofin cremi si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele manifestari, care ar putea fi semnele unei reactii alergice:

— Dificultate in respiratie sau inghitire

— Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului

— Mancarime severa a pielii, cu urticarie rosie sau umflaturi

Tulburari ale sistemului imunitar: cu frecventa necunoscuta — hipersensibilitate.

Tulburari oculare: rare — iritatia ochilor.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: frecvente - exfolierea pielii, prurit; mai putin
frecvente — rani la nivelul pielii, crusta, tulburari cutanate, tulburari de pigmentare, eritem, senzatie
de arsurd; rare — piele uscata, dermatita de contact, eczema; cu frecven{a necunoscuta — iritatie.
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: mai putin frecvente — durere, durere la
locul de administrare, iritatie; rare — agravarea bolii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mycofin
A se pistra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati Mycofin crema dupa data de expirare Inscrisd pa ambalaj dupda EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mycofin

Substanta activa este terbinafina. 1 g crema contine clorhidrat de terbinafina 10 mg, echivalent cu
8,888 mg terbinafina.

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, alcool benzilic, monostearat de sorbitan,
palmitat de cetil, alcool cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60, miristat de izopropil, apa purificata.

Cum arata Mycofin si continutul ambalajului
Mycofin se prezinta sub forma de crema omogena de culoare alba, lucioasa, cu miros slab.

Este disponibil in tub din aluminiu de 15g cu capac din polietilena de inaltd densitate, in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in August 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

