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UPUTSTVO ZA LIJEK

MYCOCUR, 1%, sprej za kožu, rastvor
terbinafin




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 2 nedjelje od početka terapije, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek MYCOCUR i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek MYCOCUR
1. Kako se upotrebljava lijek MYCOCUR
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek MYCOCUR
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK MYCOCUR I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek MYCOCUR sadrži aktivnu supstancu terbinafin i koristi se za liječenje gljivičnih infekcija kože. Djeluje tako što ubija ili zaustavlja rast gljivica koje izazivaju probleme na koži i koristi se za liječenje:

•	atletskog stopala (tinea pedis) – atletsko stopalo se javlja jedino na stopalima (najčešće oba, ali ne uvijek), često između nožnih prstiju. Može se javiti i na gornjem dijelu stopala, na tabanima ili drugim djelovima stopala. Najčešći oblik atletskog stopala uzrokuje pucanje ili ljuštenje kože, ponekad uz blago oticanje, plikove ili vlažne čireve. Ukoliko imate gljivičnu infekciju nokta (gljivica u i ispod nokta) sa promjenom boje kao i izgleda nokta (debeo ili mekan), posavjetujte se sa Vašim ljekarom, obzirom da lijek MYCOFIN nije adekvatan izbor za ovu vrstu infekcije.

•	tinea cruris se javlja na preponama i unutrašnjoj strani bedara, sa obje strane, s tim da je najčešće jedna strana više pogođena od druge. Može se proširiti između nogu do stražnjice ili do trbuha. Ovaj osip ima jasne granice, a može imati i plikove.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MYCOCUR

Lijek MYCOCUR ne smijete koristiti:
- ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na terbinafin hidrohlorid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek MYCOCUR. Sprej se primjenjuje samo na kožu.
· Izbjegavajte udisanje lijeka.
· Izbjegavajte kontakt spreja sa očima, ustima ili licem. Ukoliko dođe do slučajnog kontakta sa očima, neophodno je dobro isprati oči običnom vodom.
· Izbjegavajte primjenu lijeka na oštećenu kožu jer alkohol (koji se nalazi u sastavu lijeka) može izazvati peckanje ili iritaciju.

Djeca i adolescenti
Ne primjenjivati kod djece mlađe od 16 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i lijek koji se može nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ne primjenjujte druge ljekove na tretiranim područjima.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek.

Ako dojite, nemojte koristiti lijek MYCOCUR.

Uticaj lijeka MYCOCUR na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek MYCOCUR nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

[bookmark: _Hlk81400293]Važne informacije o nekim sastojcima lijeka MYCOCUR
Ovaj lijek sadrži propilen glikol koji može da izazove iritaciju kože.




3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MYCOCUR

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Lijek MYCOCUR se nanosi jednom dnevno, nedjelju dana, za liječenje svih gljivičnih infekcija.
 
•	Prije nanošenja, oboljeli dio kože treba oprati sapunom i potpuno osušiti. Zahvaćenu površinu držati čistom, redovnim pranjem i pažljivim sušenjem sopstvenim peškirom i garderobom, ne trljajući ili češući kožu.
•	Uklonite zatvarač sa bočice sa sprej pumpom – ukoliko prvi put koristite lijek, pritisnite pumpu nekoliko puta dok ne uspostavite ujednačeno prskanje.
•	Dobro isprskajte lijek sa udaljenosti od 5 do 10 cm sve dok koža ne bude vlažna. Ukoliko se radi o površini između prstiju, stražnjice ili prepona, liječenu kožu možete pokriti tankom gazom, naročito tokom noći.
•	Vratite zatvarač na bočicu i dobro operite ruke.

Iako nećete tokom druge nedjelje koristiti lijek MYCOCUR, potpuno izlječenje kože će se nastaviti do 4. nedelje. Ako nijeste primijetili znake poboljšanja nakon 2 nedjelje od početka terapije, potražite savjet ljekara ili farmaceuta.

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek MYCOCUR se ne primjenjuje kod djece mlađe od 16 godina.

Izbjegavajte inhalaciju spreja.
Ukoliko dođe do slučajnog kontakta sa očima, neophodno je dobro isprati oči običnom vodom. Ako se osjećaj nelagodnosti nastavi, posavjetujte se sa ljekarom.

Ako ste slučajno progutali lijek MYCOCUR 
Ukoliko se lijek slučajno proguta, neophodno je obratiti se ljekaru ili otići u najbližu službu hitne pomoći. Ako je moguće, ponesite sa sobom ostatak lijeka i Uputstvo za lijek. Simptomi slučajnog gutanja spreja uključuju glavobolju, mučninu, vrtoglavicu i bol u stomaku.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek MYCOCUR
Ukoliko zaboravite da primijenite sprej, učinite to čim se sjetite i potom nastavite sa uobičajenom primjenom. Ukoliko se sjetite tek kada je vreme za sljedeću primjenu, nanesite uobičajenu količinu i nastavite sa uobičajenom primjenom. Trudite se da primjenjujete sprej kako je propisano, obzirom da izostavljanje primjene doza lijeka nosi povećani rizik od ponovne pojave infekcije.

Ako prestanete da uzimate lijek MYCOCUR
Nemojte naglo prestati sa primjenom lijeka MYCOCUR, obzirom da prerano prekidanje liječenja može povećati rizik od ponovne pojave infekcije.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek MYCOCUR može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

PRESTANITE da primjenjujete ovaj lijek i odmah potražite medicinsku pomoć ako imate bilo koji od sljedećih simptoma jer to može biti znak veoma rijetke alergijske reakcije:
· otežano disanje ili gutanje, oticanje usta, lica, usana, jezika ili grla (teška alergijska reakcija),
· jak svrab kože sa crvenim osipom ili kvrgama, koprivnjača ili stvaranje plikova po koži.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): ljuštenje kože, svrab.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): oštećenja kože, kraste, poremećaji kože, promjene u boji kože, crvenilo, osjećaj pečenja na koži, bol i iritacija na mjestu primjene.
Ova česta i povremena neželjena dejstva su obično bezopasna i možete da nastavite sa primjenom spreja. 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): iritacija očiju, suva koža, kontaktni dermatitis, ekcem, pogoršanje simptoma infekcije.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MYCOCUR

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek MYCOCUR
- Aktivna supstanca je terbinafin (u obliku terbinafin hidrohlorida).
1 g rastvora sadrži 10 mg terbinafin hidrohlorida.
- Pomoćne supstance su: etanol 96%; makrogoli (Eumulgin B2); propilen glikol; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek MYCOCUR i sadržaj pakovanja

Unutrašnje pakovanje lijeka je bijela neprovidna HDPE bočica od 30 ml, sa HDPE zatvaračem i sprej pumpom.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bočica sa sprej pumpom i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: “NOBEL” D.O.O. PODGORICA, Aerodromska b.b., Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: Nobel Ilaç Sanayii ve Ticaret A.Ş., Sancaklar Mh. Eski Akçakoca Cad. No. 299, 81100 Düzce, Turska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

[bookmark: _GoBack]Broj i datum dozvole

2030/24/6939 – 6156 od 26.12.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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