Prospect: informatie pentru consumator/pacient

Fungoderil 10 mg/ml solutie cutanata
Naftifina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna 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 daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4 saptamani nu va simtiti mai bine sau va simgi{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Fungoderil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fungoderil
Cum sa utilizati Fungoderil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fungoderil

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fungoderil si pentru ce se utilizeaza

Fungoderil solutie cutanatd este un medicament ce contine ca substanta activa naftifina, utilizata
pentru uz topic Tn tratamentul unor infectii micotice.

Fungoderil este activ fata de dermatofiti, precum Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum,
mucegaiuri (Aspergillus spp.), levuri (Candida spp., Pityrosporum) si alti fungi (de exemplu,
Sporothrix schenckii). Poseda activitate antibacteriand fatd de germenii gram-pozitivi si
gram-negativi, care provoaca infectii bacteriene secundare. Manifestd proprietati antiinflamatoare,
care contribuie la ameliorarea simptomelor inflamatiei, in special a pruritului.

Fungoderil solutie cutanata se utilizeaza in:

- infectii fungice ale pielii si pliurilor cutanate (tinea corporis, tinea inguinalis);
- micoze interdigitale (tinea manum, tinea pedum);

- infectii fungice ale unghiilor (onicomicoza);

- candidoza cutanata;

- pityriazis versicolor;

- dermatomicoza (cu sau fara prurit).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fungoderil

Nu utilizati Fungoderil :

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la clorhidratul de naftifina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- pe suprafata plagilor deschise si fisurilor pielii.

Atentionari si precautii



Inainte si utilizati Fungoderil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Fungoderil este destinat numai pentru uz topic. Evitati contactul cu ochii.

Pentru a obtine efect terapeutic este necesara o cura de tratament. Medicamentul este eficient in
tratamentul micozelor, care afecteaza zonele pielii cu hipercheratoza, precum si in zonele de crestere a
parului.

Copii si adolescenti
Se recomanda prudenta la utilizarea medicamentului la copii din cauza experientei limitate de utilizare
clinica.

Fungoderil impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri Tnainte de a lua acest medicament.
Utilizarea medicamentului este contraindicata in timpul sarcinii si in perioada de alaptare (siguranta si
eficacitatea naftifinei la aceastd categorie de pacienti nu a fost studiatd).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fungoderil nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fungoderil solutie cutanati contine propilenglicol.
Poate provoca iritatia pielii.

3. Cum sa utilizati Fungoderil

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Fungoderil este destinat doar pentru administrare cutanata.

Afectiuni cutanate

Solutia se aplica o data pe zi pe suprafata afectatd a pielii si zonele adiacente (aproximativ 1 cm de
piele sandtoasa la marginea zonei afectate) dupa curatarea si uscarea lor minutioasa.

Durata terapiei in dermatomicoze este de 2-4 saptamani (la necesitate pana la 8 saptamani), in
candidoze — 4 saptamani.

Afectiuni ale unghiilor

Solutia se aplica pe unghia afectati. Inainte de prima aplicare a medicamentului, se va indeparta
maxim posibil portiunea afectata a unghiei cu ajutorul unei foarfece sau pilei de unghii.

Durata terapiei pentru onicomicoza este de pana la 6 luni.

Durata utilizarii
Pentru a preveni recidiva tratamentul trebuie continuat cel putin 2 saptamani dupa disparitia
simptomelor clinice.

Daca utilizati mai mult Fungoderil decét trebuie



Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Fungoderil.

Daca uitati sa utilizati Fungoderil
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Fungoderil
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fungoderil solutie cutanata poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

La utilizarea medicamentului sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- Uuscaciunea pielii, dermatitd de contact (eruptie cutanata sau iritatie la locul de aplicare), eritem
(inrosirea pielii), senzatie de arsura.

Reactiile adverse sunt reversibile si nu necesita intreruperea tratamentului.

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: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Fungoderil

Nu lasati acest medicament la vederea i indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa deschiderea flaconului medicamentul trebuie utilizat n decurs de 6 luni.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fungoderil

Substanta activa este clorhidratul de naftifina.

1 ml solutie cutanata contine clorhidrat de naftifina — 10 mg.
Celelalte componente sunt: propilenglicol, etanol, apa purificata.

Cum arata Fungoderil si continutul ambalajului



Fungoderil se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora sau cu nuanta galbuie, cu miros de
alcool.

Cate 15 sau 25 ml solutie cutanata in flacoane din sticla de culoare bruna, etansate cu capac filetat din
polietilend cu control al primei deschideri.

Cutie cu 1 flacon cu picurator din polimer de etilenvinilacetat (EVATANE) cu capac din polipropilena
si bucsa din polietilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SA ,Nijfarm”,

str. Salganskaya, 7,

603105, or. Nijnii Novgorod, Rusia.

Fabricantul

SA , Nijfarm”,

str. Salganskaya, 7,

603105, or. Nijnii Novgorod, Rusia.

Acest prospect a fost revizuit n iunie 2023

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



