Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Fungorin 1 % emulsiovoide

terbinafiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen kayttamisen, silla

se sisaltad sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta taté laékettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon kuluessa tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fungorin emulsiovoide on ja mihin sitd kéytetdén

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Fungorin emulsiovoidetta
Miten Fungorin emulsiovoidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fungorin emulsiovoiteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mité& Fungorin emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetaan

Fungorin estaa erdén reaktion sienen aineenvaihdunnassa, jolloin sieni kuolee ja tulehdus paranee
nopeasti.

Valmistetta kdytetdén jalkasilsan ja varpaiden valien sienitulehduksen hoitoon.
Ké&anny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Terbinafiinia, jota Fungorin sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Fungorin emulsiovoidetta

Ala kayta Fungorin emulsiovoidetta:

- jos olet allerginen terbinafiinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos epdilet, ettd sinulla on kynsisieni (esim. kynnen vari on muuttunut tai kynsi on paksuuntunut),
kaanny la&karin puoleen, koska valmistetta ei ole tarkoitettu kynsisienen hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon. Silmiin joutuessaan emulsiovoide voi arsyttéa silmia.
Jos emulsiovoidetta joutuu silmiin, silmat tulee huuhtoa runsaalla juoksevalla vedella.

Valmisteen joutumista suuhun on syyta varoa (ks. myds Jos kaytat enemmén Fungorin emulsiovoidetta
kuin sinun pitaisi).



Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Fungorin emulsiovoidetta.

Lapset
Valmistetta ei tule kayttaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Fungorin emulsiovoide
Paikallisesti iholle annetulla terbinafiiniemulsiovoiteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden
ladkeaineiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Kliinisia kokemuksia Fungorin emulsiovoiteen kaytostd raskauden aikana ei ole. Tésta syystd Fungorin
emulsiovoidetta ei pida kayttda raskauden aikana, ellei se ole selvasti tarpeen.

Terbinafiini erittyy rintamaitoon ja tdman takia imettavien ditien ei pid4 kayttdd Fungorin
emulsiovoidetta.

Pikkulapsia ei myoskaan saa paastad kosketukseen Fungorin emulsiovoiteella hoidetun ihon kanssa,
rinnat mukaan lukien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fungorin emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eiké kykyyn kayttéé koneita.

Fungorin emulsiovoide sisaltaa stearyylialkoholia ja setyylialkoholia
Stearyylialkoholi ja setyylialkoholi voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Fungorin emulsiovoidetta kayte taan

Kayta tata ladketta juuri siten, kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet apteekista, jos olet epédvarma.

Fungorin emulsiovoidetta kdytetadn kerran péivassa viikon ajan. Ihottuma-alueet puhdistetaan ja
kuivataan hyvin ennen emulsiovoiteen levittdmistd. Emulsiovoidetta levitetdan ihottuma-alueille ja niit4
ymparoivélle inolle ohuena kerroksena ja hierotaan kevyesti ihoon. Kadet on pestava emulsiovoiteen
levittamisen jalkeen, jottei sitd vahingossa joudu silmiin.

Oireet haviavat tavallisesti muutamassa paivassa ja iho paranee kokonaan jonkin ajan kuluttua, mutta
uusiutumisen valttamiseksi on térkedé saattaa hoito loppuun. Jos oireet eivat ala havita kahden viikon
kuluessa emulsiovoidehoidon aloittamisesta, ota yhteys ladkariin, koska oireet voivat johtua muusta kuin
sienitartunnasta.

Jos kaytat enemman Fungorin emulsiovoidetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina

yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yleisimpia yliannostuksen oireita ovat paansarky, pahoinvointi, kipu sydanalassa ja huimaus.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.



Emulsiovoide voi aiheuttaa joskus kutinaa, ihon kesimistd, antopaikan kipua tai arsytysta,
pigmenttihdiriotd, ihon polttelun tunnetta, punoitusta ja rupia antopaikassa. Nama vaarattomat oireet on
erotettava yliherkkyysreaktioista, mukaan lukien ihottuma, joita on raportoitu satunnaisesti, ja jotka
vaativat hoidon keskeyttamisen. Tasté syysta niisté olisi syytéd kertoa laakarille.

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10:st&):
- ihon kesiminen, kutina.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):
- ihovauriot, ruvet, ihosairaus, pigmenttihirid, punoitus, tunne ihon polttelusta
- kipu, antopaikan kipu, antopaikan arsytys.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella 1 000:sta):
- silmien arsytys (jos voidetta menee vahingossa silmiin)

- kuiva iho, kosketusihottuma (kontaktidermatiitti), ekseema

- oireiden paheneminen.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
- yliherkkyys, ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fungorin emulsiovoiteen sailyttaminen

Tama laake ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Fungorin emulsiovoide sisaltaa

- Vaikuttava aine on terbinafiininydrokloridi, jota on 10 mg:aa grammassa emulsiovoidetta.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi, bentsyylialkoholi, sorbitaanistearaatti, setyylipalmitaatti,
setyylialkoholi, stearyylialkoholi, polysorbaatti 60, isopropyylimyristaatti ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, tasainen emulsiovoide.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko: 15 g.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.3.2015



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fungorin 1 % kram

terbinafin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspesonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre inom 2 veckor eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fungorin krdm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fungorin krém
Hur du anvénder Fungorin kram

Eventuella biverkningar

Hur Fungorin krdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fungorin kram &r och vad det anvands for

Fungorin blockerar en reaktion i svampens amnesomséttning, vilket gor att svampen dor och infektionen
kan laka ut fortare.

Preparatet anvands for behandling av fotsvamp och svampinfektion mellan tarna.
Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

Terbinafin som finns i Fungorin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fungorin kram

Anvéand inte Fungorin kram:

- om du &r allergisk mot terbinafin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du misstanker att du har en svampinfektion i naglarna (t.ex. missféargning eller fértjockning av
nageln), kontakta lakare, for preparatet &r inte avsett for behandling av svampinfektion i
naglarna.

Varningar och forsiktighet
Preparatet &r endast avsett for utvartes bruk. Krdmen kan irritera 6gonen. Om kram av misstag
kommer i kontakt med 6gonen ska 6gonen skéljas med rinnande vatten.

Man bor akta sig for att fa lakemedlet i munnen (se dven Om du har tagit for stor méngd av Fungorin
kram).



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Fungorin kram.

Barn
Preparatet ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Fungorin kram
Man kanner inte till nagra skadliga samverkningar mellan lokalt applicerad terbinafinkram och andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Klinisk erfarenhet fran anvandning av Fungorin kram pa gravida kvinnor saknas. Av denna orsak ska
Fungorin krdm inte anvandas under graviditet om de inte &r absolut nddvandigt.

Eftersom terbinafin utséndras i brostmjolk ska inte ammande médrar anvénda Fungorin krdm.

Sma barn ska inte komma i kontakt med hud som behandlats med Fungorin kram inklusive brosten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fungorin kram har inga skadliga effekter pa formagan att kora eller att anvanda maskiner.

Fungorin kram innehaller stearylalkohol och cetylalkohol
Stearylalkohol och cetylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Fungorin krdm

Anvand alltid detta likemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Rekommenderad dos &r en gang dagligen under en vecka. Rengor och torka angripna omraden
noggrant innan kramen anvands. Lagg ett tunt lager krdam pa och omkring angripen hud och gnid in latt.
Tvatta handerna efter behandlingen sa att inte kramen av misstag kommer i 6gonen.

Symtomen forsvinner vanligtvis efter nagra dagar och huden laks helt efter ndgon tid, men det &r viktigt
att fullfolja behandlingen for att inte fa aterfall. Om symtomen inte har borjat forsvinna inom tva veckor
efter att behandlingen med kramen pabdrjats, kontakta ldkaren eftersom besvér kan ha orsakats av
nagot annat an svampinfektion.

Om du har tagit for stor madngd av Fungorin kram

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

De mest allmédnna symtomen ar huvudvark, illamaende, smérta i hjarttrakten och svindel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.



Kramen kan ibland fororsaka klada, hudfjalining, sméarta eller irritation vid appliceringsstallet,
pigmentstorningar, brannande kansla i huden, rodnad och sarskorpor vid appliceringsstéllet. Dessa
ofarliga symtom ska man skilja fran 6verkanslighetsreaktioner, inklusive utslag, som har rapporterats
sporadiskt och fordrar avbrytning av behandlingen. Darfor ska du informera lakaren om dem.

Vanliga biverkningar (hos farre &n en av 10):
- hudfjlining, klada.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n en av 100):
- hudskador, sarskorpor, hudsjukdom, pigmentstérningar, rodnad, brannande kénsla i huden
- smarta, smarta vid appliceringstéllet, irritation vid appliceringsstallet.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n en av 1 000):

- irritation i dgonen (om krdmen kommer i misstag i 6gonen)
- torr hud, kontaktutslag (kontaktdermatit), eksem

- forsamring av symtomen.

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- Overkanslighet, utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fungorin kram ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar terbinafinhydroklorid, varav finns 10 mg i ett gram av kram.

- Ovriga innehallsdémnen ar natriumhydroxid, bensylalkohol, sorbitanstearat, cetylpalmitat,
cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60, isopropylmyristat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit, jamn kram.


http://www.fimea.fi/

Forpackningsstorlek: 15 g.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esho

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Denna bipacksedeln &ndrades senast 19.3.2015



