PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mycofin 10mg/ g spray cutanat, solutie
Terbinafinum

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 daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Mycofinsi 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 spray contine substanta activa terbinafina si este un medicament antifungic de uz
local.

Mycofin spray se indica in infectii fungice ale pielii:

* Picior de atlet ( tinea pedis) - apare doar la nivelul piciorului (de obicei ambele picioare
sunt afectate, dar nu intotdeauna), adeseori intre degete. De asemenea poate sa apara si
la nivelul scobiturii gleznei, pe talpi sau in alte zone ale piciorului. Formele cele mai
frecvente sunt caracterizate prin producerea de fisuri sau descuamari ale pielii, dar si
prin aparitia unor umflaturi usoare, vezicule sau ulcere supurate. Mycofin este
recomandat pentru tratamentul tinea pedis localizatd intre degetele de la picioare. Daca
aveti o infectie fungicd a unghiei (ciuperca in si sub unghie), caracterizatd prin
decolorarea unghiilor i modificari ale structurii acestora (unghii ingrosate,
sfaramicioase), trebuie sa cereti sfatul medicului, deoarece Mycofin nu este indicat
pentru tratamentul acestui tip de infectie.

* Tinea cruris - apare pe zonele corpului unde pielea este pliata si se manifesta prin
mancarimi, mai ales daca aceste zone sunt umede. Aceste zone sunt localizate indeosebi
la nivelul regiunii inghinale si al fetei interne a coapselor, afectarea fiind de obicei
bilaterald, dar frecvent 0 zond este mai mult afectatd decat cealaltd. Infectia se poate
extinde in zonele dintre picioare, cétre fese, sau in sus, cdtre abdomenul superior.
Infectia poate sa apara si la nivelul pliului sanilor, axilei sau al altor zone de pliere.
Aceasta eruptie Cutanatd are margine neteda si poate sa prezinte vezicule, si este insotita
de senzatie de mancarime.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mycofin
Nu utilizati Mycofin



- daca sunteti alergic la terbinafina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.

Atentionari si precautii
Inainte s utilizati Mycofin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
e Moycofin este indicat doar pentru uz extern, pe piele.
e Nu utilizati in gura si nu inghititi.
e Evitati contactul cu ochii sau fata.
e Evitati contactul cu pielea traumata — alcool din spray poate cauza usturime sau
iritare.

Copii si adolescenti
Mycofin spray nu se recomanda pentru utilizare la copii cu vérsta sub 16 ani.

Mycofin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Nu aplicati alte medicamente pe suprafata unde ati utilizat Mycofin.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

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

Mycofin contine propilenglicol, care poate provoca iritare cutanata.

3. Cum sa utilizati Mycofin

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

Adulti
Doze si mod de administrare
Mycofin se aplica o data in zi, timp de 1 saptamana, pentru oricare din infectiile fungice.

e Curatati si uscati zona de piele afectata si zonele adiacente, apoi spilati-va pe maini.
Pentru eficacitatea tratamentului, trebuie sa pastrati curate zonele de piele afectate,
spalandu-le cu regularitate. Uscarea zonelor afectate se face, cu grija, prin tamponare
usoara, fara a le freca sau zgiriia.

e Scoateti capacul flaconului. Daca utilizati pentru prima data, apasati pompa de cateva
ori pana apare spay-ul.

e Aplicati suficienta solutie de la o distantd de 5-10 cm, in asa mod ca pielea afectatd sa
ramana foarte umeda. Daca efectuati tratamentul unei infectii aparute intre degete sau
n zone pliate ale corpului dumneavoastra (fese, zona inghinald), puteti acoperi zona
pe care ati aplicat spray-ul cu o fasa usoara de tifon, curata, mai ales in timpul noptii.

e Puneti la loc capacul flaconului si spalati-va pe maini.



Chiar daca nu veti mai utiliza Mycofin pe parcursul saptaméanii a doua, vindecarea completa a
pielii afectate dupa disparitia infectiei va dura mai mult, posibil pana la 4 saptamani. Mycofin
va continua sa actioneze chiar daca ati terminat tratamentul. Chiar daca nu veti mai utiliza
spray-ul, procesul de ameliorare va continua.

Utilizarea la copii
Mycofin spray nu se recomanda pentru utilizare la copiicu varsta sub 16 ani.

Evitati inhalarea spray-ului.

Daca medicamentul, din greseald, ajunge in ochi, clatiti abundent cu apa. Consultati medicul
dumneavoastra daca persista careva disconfort.

Daca utilizati mai mult Mycofin decat trebuie

Daca dumneavoastra sau altcineva inghititi accidental o cantitate de spray, adresati-va
medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat punct medical. Daca este posibil, luati cu
dumneavoastra medicamentul ramas si prospectul acestuia. Pot aparea reactii adverse cum ar
fi dureri de cap, greatd, durere epigastrica si ameteala.

Dacai uitati sa utilizati Mycofin

Daca ati uitat sa aplicati o doza de spray, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit si apoi continuati
tratamentul asa cum v-a fost recomandat. Daca va amintiti in momentul aplicarii dozei
urmatoare, aplicati doar doza ce trebuie administrata Tn 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

Nu ar trebui stopata utilizarea acestui medicament Tnainte de termenul recomandat, deoarece
poate scadea eficienta tratamentului sau infectia poate reveni. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Ar putea aparea reactii alergice manifestate prin umflaturi, eruptii cutanate, mancarime si
urticaria. Tn acest caz, intrerupeti utilizarea acestui medicament si solicitati imediat ajutor
medical.

Mycofin, ocazional, poate cauza inrosirea, usturime sau mincarime dupa utilizare.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori): exfolierea pielii,
mancarime.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 100 utilizatori): rani ale
pielii, cruste, schimbari de culoare a pielii, roseata, arsura, durere si iritatie la locul aplicarii.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori): iritatia ochilor, piele
uscata, dermatita de contact, eczema, inrautatirea simptomelor.



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 Tn 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.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 Mycofin

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

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

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; 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 HDPE alb opac de 30 ml cu capac si pompa din polietilena de inalta
densitate, in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
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 ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,


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

Duzce, Turcia.
Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021

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



