Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Digifungin kiils6leges por
tolnaftat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovébbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 1-2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.

AN ol e

Milyen tipust gyogyszer és milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Digifungin kiils6leges
por?

Tudnivalok a Digifungin kiilséleges por alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Digifungin kiils6leges port?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Digifungin kiils6leges port tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Digifungin kiilsoleges por és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Digifungin kiilsleges por hatdéanyaga, a tolnaftat, egy gombaellenes szer, amely meggatolja egyes
gombak szaporodasat és elpusztitja azokat.

A Digifungin kiilséleges por a kdvetkezd betegségekben alkalmazhato:

2.

ujjak kozotti gombas fertdzés okozta hamlas,

szOrzettel boritott testrészek feliileti gombas fert6zése,

hajlatok gombas fertdzései okozta kipallas, 1agyéktaji gombas fert6zés,

feliiletes, lencsényi barna foltokat okoz6 gombas borfertdzes,

gombas ekzéma,

egy¢b feliileti gombasodasok,

bdséges verejtékezésben szenveddk hajlati gombaés fertdzéseinek megeldzésére és
utokezelésére.

Tudnivalék a Digifungin kiilséleges por alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Digifungin kiilséleges port:

ha allergias a hatéanyagra a (tolnaftatra) vagy gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

ha a gydgyszer hasznalata soran a kezelt borfeliileten viszketést, borpirt vagy barmi szokatlant
észlel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Ez a gyogyszer a koromgombasodasra nem hat.
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Egyéb gyogyszerek és a Digifungin kiilséleges por

Bizonyitott gyogyszerkdlcsonhatasok nem ismertek.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Termékenység, terhesség és szoptatas
A készitmény hasznalatanak terhesség és szoptatas esetén ellenjavallata nincs, az adagolas modositasa
nem sziikséges.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre nem
ismert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Digifungin kiilséleges port?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét,

A napi kezelések szamat és a kezelés idejét a fertdzés tipusa és stulyossaga szabja meg.

A készitmény ajanlott adagja
Amennyiben kezel6orvosa masképpen nem rendeli, altaldban szappanos, melegvizes lemosas utan a

szarazra torolt, kezelendo borfeliiletre kell hinteni, naponta kétszer.
Csak kiilsdleg alkalmazhatd!

Egyéb alkalmazassal kapcsolatos informaciok

e Felmarodott borfeliiletre is alkalmazhato.

e [abgombasodas esetén a cipd és a zokni is beszorando.

e [Lehetdleg kérjen tanacsot és csak addig hasznalja a szert, amig orvosa javasolja.
e Ha 1-2 napon belill tiinetei nem enyhiilnek, feltétleniil forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Digifungin kiilséleges port:

Ha elfelejti gyogyszerét alkalmazni, amint teheti, pdtolja a kimaradt adagot. Amennyiben erre nincs
lehetdsége, a soron kovetkezd eldirt adagolasi iddpontban folytassa a kezelést, de ne alkalmazzon
kétszeres adagot.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatas (1000 ember koziil legfeljebb egynél jelentkezik):

. borirritacio,

. boérgyulladas, melyet a borrel érintkezésbe keriilé anyag valt ki (kontakt dermatitisz),
. borviszketés,

. enyhe helyi irritaci6 a kovetkezo esetekben eldfordulhat:

- ha felmarodott boron alkalmazzak vagy,
— ha a gombak (pl. dermatofiton) altal okozott fertézéshez egyéb fertdzés is tarsul,
— ha nagy borfeliileten torténik a kezelés.

. érzékenységet kivaltd hatasa elhanyagolhat6.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Digifungin kiilséleges port tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha szinében, szagaban valtozast észlel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba,
Kérdezze meg gydgyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Digifungin kiilséleges por

— A készitmény hatoanyaga 20 mg tolnaftat 1,0 g kiils6leges porban.

- Egyéb dsszetevik: levendulaolaj, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat,
cink-oxid, nehéz kaolin, konnyii bazisos magnézium-karbonat, talkum.

Milyen a Digifungin kiilséleges por kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, vagy csaknem fehér, levendula illata, finom por.

Csomagolas:
Kb. 50 g por fehér milanyag (PP) szorotartalyban, amely fehér mianyag (PP/PE) szorofeltéttel és

kupakkal van ellatva.
Egy tartaly tartalma 50 g. 1 tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

WAGNER-PHARMA Gyogyszerfejleszto, Gyarto és forgalmazo Kft.
3242 Paradsasvar

Kossuth Lajos utca 44.

Magyarorszag

Gyarto:

WAGNER-PHARMA Gyogyszerfejlesztd, Gyarto és forgalmazo Kft..
H-6413 Kunfehérto

IVkorzet 5.

Magyarorszag

OGYI-T-3649/01 (50 g)

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2014. augusztus


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

