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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fungisil MK 10 mg/g crema

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul dacd 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 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Fungisil MK si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti nainte sa utilizati Fungisil MK
Cum sa utilizati Fungisil MK

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fungisil MK

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF o

1. Ce este Fungisil MK si pentru ce se utilizeaza
Fungisil MK face parte din grupa: alte antifungice de uz topic, terbinafinum

-Infectii fungice ale pielii (cauzate de dermatofiti ca Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes sau de Epidermophyton floccosum, Microsporum canis): tinea pedis (picior de atlet),
tinea cruris, tinea corporis.

-Pitiriazis (tinea) versicolor cauzatad de Malassezia furfur forma Pityrosporum ovale.

-Candidoze cutanate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fungisil MK

Nu utilizati Fungisil MK daca:
- sunteti alergic la terbinafina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Este recomandata utilizarea Fungisil MK, doar pentru uz extern si numai dupa stabilirea
diagnosticului.

Nu se recomanda utilizarea Fungisil MK sub pansament ocluziv decat la indicatia medicului specialist.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Fungisil MK la copiii sub 5 ani, deoarece eficacitatea si siguranta utilizarii
cremei in cazul acestora nu a fost dovedita.




La aparitia reactiilor de hipersensibilitate cutanata se intrerupe tratamentul, se informeaza medicul
care va institui o terapie corespunzatoare.

A se evita contactul cu ochii. In cazul contactului ocular accidental, ochii trebuie spalati cu apa, iar
pacientul trebuie sd se adreseze unui medic

A nu se utiliza pentru uz ginecologic.

Fungisil MK impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Studiile efectuate la animal (sobolan, iepure) au demonstrat ca terbinafina clorhidrat nu are potential
teratogenic. Nu existd insd studii adecvate si controlate care sd demonstreze lipsa de nocivitate la om,
in cazul utilizarii in perioada sarcinii.

Nu se recomanda utilizarea Fungisil MK in timpul sarcinii.

Deoarece cantitati mici din substanta activa este secretatd in laptele matern, decizia de a utiliza
Fungisil MK este in functie de importanta tratamentului pentru mama. Astfel medicul va stabili daca
este necesara Intreruperea alaptarii si initierea terapiei cu terbinafina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fungisil MK nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Fungisil MK

Utilizati intotdeauna Fungisil MK exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se aplica 1-2 cm cremad, la nivelul zonei cutanate afectate ce va fi curatata si uscata in prealabil. Se
maseaza usor pana la patrunderea in tegumente.

Durata tratamentului si frecventa administrarilor (daca medicul nu recomanda altfel):

- Tinea pedis: 1 administrare/zi timp de 1 sdptamana

- Tinea cruris si tinea corporis: 1 administrare/zi timp de 1 saptdmana

- Candidoza cutanata: 1-2 administrari/zi timp de 1-2 saptdmani

- Pitiriazis versicolor: 1-2 administrari/zi timp de 2 sdptdmani;

Tratamentul se administreaza pe toata perioada recomandata de medicul specialist chiar daca
simptomele par a se fi imbunatatit.

Daca utilizati mai mult Fungisil MK decéit trebuie

Datorita absorbtiei sistemice scézute a terbinafinei, este putin probabil sa se produca supradozaj. Ingestia
accidentald a 30 g crema, ce contine 300 mg clorhidrat de terbinafina, este comparabilad cu administrarea
orala a 250 mg terbinafina (doza orald unicd). Daca se produce ingestia accidentald a Fungisil MK, poate
fi utilizata metoda lavajului gastric, daca este considerata necesara.

Daca incetati si utilizati Fungisil MK
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 cd nu apar la toate
persoanele.

La locul aplicarii pot sa apara reactii adverse minore ca: eritem, senzatie de arsura, iritatie, caz in care
rareori se indica intreruperea tratamentului. Aceste simptome trebuie distinse de reactiile alergice:
prurit, eruptii cutanate, eruptii buloase, urticarie, angioedem care sunt rare dar implica intreruperea
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului>.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fungisil MK
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Fungisil MK dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj Data de expirare se referd la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fungisil MK

-Substanta activa este clorhidratul de terbinafind 10 mg/g.

-Celelalte componente sunt: propilenglicol, alcool cetilstearilic, vaselina alba, macrogol 12 cetostearil
eter, trolamina, p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de propil, apa purificata

Cum arata Fungisil MK si continutul ambalajului
Fungisil MK se prezinta sub forma de crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac poliepoxifenolic, prevazut cu membranad din Al si
inchis cu capac cu filet din PE, continand 15 g crema
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac poliepoxifenolic, prevazut cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PE, continand 50 g crema
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac poliepoxifenolic, prevazut cu membranad din Al si
inchis cu capac cu filet din PE, continand 30 g crema

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
FITERMAN PHARMA S.R.L.
Str. Moara de Foc nr. 35, lasi, Roméania

Fabricantul
FITERMAN PHARMA S.R.L.
DJ 249E Km 0,9, sat Tomesti, comuna Tomesti, judetul Iagi, Romania



Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie, 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaniahttp://www.anm.ro/




