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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polfungicid (50 mg + 10 mg)/ml, roztwor na skore

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera 50 mg chlormidazolu chlorowodorku (Chlormidazoli hydrochloridum) i
10 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore.
Przezroczysty roztwor, bezbarwny lub lekko brunatny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Grzybicze i bakteryjne zakazenia paznokei i skory - grzybice migdzypalcowe, a szczegdlnie
przypaznokciowe.

Dawkowanie i sposéb podawania
Miejscowo: zmieniona chorobowo okolicg nalezy pedzlowaé roztworem 2 — 3 razy na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami oraz btonami §luzowymi. W przypadku, gdy do
takiego kontaktu dojdzie nalezy przeptluka¢ galke oczna lub btong sluzowa, na ktora zostat
podany produkt duza iloscia wody.

Kwas salicylowy moze zmienia¢ przepuszczalnos¢ skory dla innych stosowanych jednoczesnie
substancji, dlatego nalezy unika¢ podawania innych lekoéw, kosmetykow itp. na skore leczona
tym produktem.

W przypadku wystapienia zaczerwienienia, pieczenia lub $wiadu skory, na ktora podano
produkt nalezy przerwac jego stosowanie.

Produkt zawiera glikol propylenowy - moze powodowac¢ podraznienie skory.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Kwas salicylowy moze zmienia¢ przepuszczalnos¢ skory dla innych stosowanych jednoczesnie
substancji, kosmetykow itp.

Ciaza i laktacja

Z powodu braku dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$c¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Z powodu braku odpowiednich badan, nie zaleca si¢ stosowania produktu Polfungicid w okresie
karmienia piersia.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Polfungicid nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: miejscowe objawy podraznienia skory - zaczerwienienie,
pieczenie lub swedzenie skory (czgsto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych); w razie ich wystapienia nalezy przerwa¢ stosowanie produktu.

Przedawkowanie
Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania produktu.

W razie przypadkowego lub omyltkowego doustnego zazycia produktu Polfungicid nalezy
natychmiast podja¢ dziatania majace na celu usunigcie go z organizmu (wywotywanie
wymiotéw, plukanie zotadka), nalezy kontrolowa¢ stan rownowagi wodnoelektrolitowej, a w
razie konieczno$ci wdrozy¢ leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania zewnetrznego, pochodne
imidazolu i triazolu, kod ATC: DO1A C20.

Chlormidazol jest substancja o dziataniu przeciwgrzybiczym (szczegélnie skuteczna w
przypadku grzybow z rodzaju Epidermophyton, Trichophyton i Microsporum, ale skuteczna
rowniez w przypadku zakazen wywolanych przez rodzaj Aspergillus i Candida oraz Sporothrix
schenkii, Cryptococcus neoformans i Torulopsis glabrata ) Chlormidazol wykazuje rowniez
dziatanie przeciwbakteryjne (dziata bakteriostatycznie na bakterie Gram-dodatnie, m. in
Streptococcus pyogenes oraz Bacillus subtilis).

Kwas salicylowy wywiera dzialanie bakteriostatyczne, grzybobojcze oraz keratolityczne,
nasilajac dziatanie chlormidazolu.

Substancje pomocnicze zawarte w produkcie (izopropanol i glikol propylenowy) utatwiaja
penetracje substancji czynnych w gtab skory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki chlormidazolu po podaniu miejscowym na skore
u ludzi.

Po podaniu miejscowym na skorg kwas salicylowy praktycznie nie wchtania sig¢ do krwi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol izopropylowy, disodu edetynian, glikol propylenowy (E1520), woda oczyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
4 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego z zakretka (z pierScieniem gwarancyjnym lub bez) i
kroplomierzem, zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow.

NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2320

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.05.1999 r.

04.08.2004 r.

06.05.2005 r.

08.12.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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