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Anexa 1

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Mycofin 10mg/g spray cutanat solutie
Terbinafinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti intrebari suplimentare, intrebati medicul sau farmacistul.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionatda in acest prospect, va rugam sa-i spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

n acest prospect gasiti:

. Ce este Mycofin si pentru ce se utilizeaza
. Inainte s3 utilizati Mycofin

. Cum sa utilizati Mycofin

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Mycofin

. Informatii suplimentare
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1. CE ESTE MYCOFIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Mycofin spray contine substanta activa terbinafina si este un medicament antifungic de
uz local.

Mycofin spray se indica in:
e Infectii fungice ale pielii cauzate de dermatofiti.
e Pityriasis (tinea) versicolor.
2. INAINTE SA UTILIZATI MYCOFIN
Nu utilizati Mycofin
- daca aveti hipersensibilitatea fata de componentele preparatului.
Aveti grija deosebita cand administrati Mycofin
- daca sunteti insarcinata sau daca alaptati
Interactiuni cu alte medicamente
Nu se cunosc interactiuni medicamentoase cu Mycofin .
Precautii speciale pentru utilizare

Mycofin este destinat pentru aplicare cutanata (pe piele).



Evitati contactul acestui preparat cu ochii. In caz de contact accidental, spalati cu apa
din abundenta.

Acest preparat contine propilenglicol, care poate provoca iritare cutanata.

Sarcina si perioada de alaptare
Nu se recomanda administrarea in perioada sarcinii, doar daca beneficiile depasesc cu
mult riscurile.

Alaptarea
Terbinafina este excretata in laptele matern. De aceea, in perioada de alaptare, nu
trebuie sa administrati Mycofin.

Sugarii nu trebuie sa aiba nici un contact cu zonele unde a fost aplicata preparatul,
inclusiv cea de la sani.

Fertilitatea
Terbinafina nu are nici un efect asupra fertilitatii.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra utilaje
Mycofin nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra
utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI MYCOFIN

Doze si mod de administrare
Mycofin se aplica o data sau de 2 ori pe zi.

Durata tratamentului si frecventa administrarilor

Tinea pedis cu localizare interdigitala: 1 data pe zi, timp de 1 saptamana
Tinea corporis, cruris: 1 data pe zi, timp de 1 saptamana

Pityriasis versicolor: 2 ori pe zi, timp de 1 saptamana

Simptomele clinice se amelioreaza timp de cateva zile.

Aplicarea ocazionala a preparatului sau intreruperea tratamentului inainte de termen
pot provoca recidiva maladiei.

In lipsa efectului timp de 2 saptamani, este necesara precizarea diagnosticului.

Copii
Administrarea nu se recomanda.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor pentru pacienti varstnici.

Mod de administrare

Se aplica pe piele.

Inaintea aplicarii pe portiunea afectatd, spalati cu sapun si uscati bine. Spray-ul
trebuie aplicat pe zona afectata ale pielii si pe zonele inconjuratoare.

In caz de supradozaj

Este putin probabil sa se produca supradozaj. La ingestia (inghitirea) neintentionata a
unei cantitati mai mari de Mycofin pot aparea reactii adverse cum ar fi dureri de cap,
greata, durere epigastrica si ameteala.



In caz de ingerare accidental, luati in considerare c& Mycofin contine alcool.
In caz de ingerare accidentald, administrati carbune activat si, la necesitate, terapia
simptomatica de sustinere recomandata de catre medic.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Pot aparea reactii la locul de administrare ca prurit, exfolierea pielii, durere la locul
aplicarii, iritare la locul aplicarii, dereglari de pigmentare, senzatie de arsura, eritem si
crusta.

Aceste simptome minore trebuie deosebite de reactiile de hipersensibilitate ca prurit,
iritatie, eruptii buloase si urticarie care se manifesta in cazuri rare, dar necesita
intreruperea tratamentului.

In caz de contact accidental cu ochii, clorhidratul de terbinafina poate fi iritant.

In cazuri rare, infectia fungica de baza s-ar putea agrava.

Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse.

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
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA MYCOFIN

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati Naklofen dupa data de expirare inscrisa dupa data de expirare inscrisa pe
cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Mycofin
Substanta activa este terbinafina; 1g spray cutanat, solutie contine 10 mg clorhidrat
de terbinafina.

Celelalte componente sunt: etanol, macrogol, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Mycofin si continutul ambalajului

Mycofin se prezinta sub forma de spray cutanat, solutie.

Este disponibil in flacon alb opac de 30 ml cu capac si pompa din polietilena de inalta
densitate, in cutie de carton.
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