CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 80 mg (80 mg/g) cyklopiroksu (Ciclopiroxum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci, leczniczy.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy pierwszego rzutu stosowany w tagodnej do umiarkowanej grzybicy paznokci bez zajecia
macierzy paznokcia, wywotanej przez dermatofity i (lub) inne grzyby wrazliwe na cyklopiroks.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Mycosten 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, wskazany jest do stosowania u
dorostych.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u dzieci.

Podanie na skorg.
Spos6b podawania:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktada¢ cienka warstwe produktu Mycosten, 80 mg/g, lakier do
paznokci, leczniczy, na wszystkie zakazone paznokcie, raz na dobe, najlepiej wieczorem.

Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ na cata ptytke paznokciowa. Po uzyciu, butelke nalezy
szczelnie zamkngc.

Zaleca sig, aby przed rozpoczgciem leczenia usuna¢ luzne czgéci chorych paznokci za pomoca obcinacza do
paznokci, pilnika do paznokcei lub nozyczek.

Przez caly okres leczenia nalezy raz w tygodniu, za pomocg kosmetycznego zmywacza do paznokci usuwac
warstwe¢ tworzaca btong na powierzchni paznokei, gdyz w dtuzszym czasie mogtaby utrudnia¢ wnikanie
substancji czynnej podczas leczenia. Zaleca sig¢, aby jednoczesnie usuwac luzne czesci zakazonych
paznokci.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do catkowitego mikologicznego i klinicznego ustapienia objawdw oraz
zaobserwowania wzrostu zdrowych paznokci.

W celu skontrolowania, czy grzybica zostata wyleczona i aby unikng¢ oddziatywania ewentualnych
pozostatosci substancji czynnej, nalezy 4 tygodnie po zakonczeniu stosowania leku wykona¢ posiew.



Kontrolny posiew w celu oznaczenia grzybicy, nalezy wykona¢ 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia w celu
uniknigcia interferencji z ewentualnymi pozostato§ciami substancji czynne;j.

Podczas miejscowego leczenia, nie ma koniecznosci dostosowania dawki dla szczegolnych grup pacjentow.

Jesli wystepuje opornos¢ na leczenie produktem Mycosten 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy i (lub)
zakazenie grzybicze zajmuje jeden lub wigcej palcOw i paznokci, wskazane jest dodatkowe leczenie
produktami przyjmowanymi doustnie.

Leczenie trwa zazwyczaj od 3 miesiecy (grzybica paznokci dtoni) do 6 miesiecy (grzybica paznokci stop).
Leczenie nie powinno jednak trwa¢ dtuzej niz 6 miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na cyklopiroks lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych produktu Mycosten, 80 mg/g,
lakier do paznokci, leczniczy.

Poniewaz dane kliniczne nie sg dostepne, produkt Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, nie jest
wskazany do stosowania u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami sluzowymi.

Produkt Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest przeznaczony wytacznie do uzytku
zewngetrznego.

W przypadku wystapienia uczulenia, nalezy przerwac stosowanie produktu i zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Jak w przypadku innych terapii stosowanych miejscowo na grzybice paznokci, W przypadku gdy zakazenie
grzybicze obejmuje wiele paznokci (> 5 paznokci), a takze wigcej niz dwie trzecie ptytki paznokciowej jest
zmienione chorobowo oraz wystgpuja czynniki predysponujace, takie jak cukrzyca i choroby
immunologiczne, nalezy dodatkowo rozwazy¢ leczenie ogolnoustrojowe.

Nalezy rozwazy¢ ryzyko usuniecia chorobowo zmienionych paznokci przez personel medyczny lub przez
pacjenta podczas czyszczenia u pacjentdow z cukrzycg insulinozalezng lub z neuropatig cukrzycowa w

wywiadzie.

Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ zadnego zwyklego lakieru do paznokci ani zadnego innego
lakieru kosmetycznego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zwigzku z niewielka ekspozycja na cyklopiroks, nie przewiduje si¢ wptywu na cigze.
W zwigzku z niewielka ekspozycja na cyklopiroks, u kobiet karmigcych piersia nie przewiduje sie wptywu
na karmione piersia dziecko.

Myecosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania urzgdzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wyszczego6lniono ponizej z podziatem na klasyfikacje uktadoéw i narzadow oraz
czgstos¢ wystepowania.



Czestos¢ okresla si¢ nastgpujaco:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czgstosc¢

(klasyfikacja MedDRA) Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Alergiczne kontaktowe
zapalenie skory

49 Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: D 01 AE 14

Substancjg czynng produktu Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest cyklopiroks, substancja
przeciwgrzybicza z grupy pirydondw.

Cyklopiroks jest substancja o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Cyklopiroks dziata na
dermatofity (Trichophyton spp., Microsporum canis, Epidermophyton spp), drozdzaki (Candida, Torulopsis,
Trichosporum, Geotrichum), plesnie (Scopulariopsis, Aspergillus) i promieniowce, a takze niektore bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie in vitro wszelkich gatunkéw grzybdw nienalezacych do powyzszych
rodzajow, w celu okreslenia stopnia ich wrazliwos$ci na cyklopiroks.

Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest produktem zawierajacym 8% cyklopiroksu w podtozu
(lakierze). Po zastosowaniu na paznokcie, rozpuszczalniki (octan etylu i izopropanol) oraz §rodek
btonotworczy (kopolimer eteru metylowo-winylowego oraz estru monobutylowego kwasu maleinowego)
odparowujg i zapewniaja przyleganie cyklopiroksu do paznokcia.

Dziatanie grzybobdjcze cyklopiroksu polega na hamowaniu wchtaniania niektérych substancji (jonow
metali, jonow fosforanowych i jondw potasu) przez komorki grzyba.

Cyklopiroks gromadzi si¢ w komdrce grzyba i wigze si¢ nieodwracalnie z niektorymi strukturami, na
przyktad z btong komorkowa, mitochondriami, rybosomami i mikrosomami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dziatanie produktu leczniczego badano in situ u 0s6b zdrowych (zdrowych paznokciach).

Cyklopiroks ulega bardzo szybkiej dyfuzji w plytce paznokciowe;:
- stezenie grzybobojcze wystepuje od 7. dnia codziennego stosowania,
- stezenie maksymalne osiggane w czesci dystalnej paznokcia wynika z nasycenia ptytki paznokciowej;
Stezenie takie wystepuje:
0 miedzy 14. a 30. dniem stosowania na paznokcie dtoni,
0 miedzy 30. a 45. dniem stosowania na paznokcie stop.
Jesli leczenie zostanie przerwane, substancja czynna — cyklopiroks, jest jeszcze obecna w paznokciu w
stezenil wykazujgcym dziatanie utrzymujace si¢ przez 7 do 14 dni.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznoSci ostrej na szczurach i myszach z zastosowaniem cyklopiroksu i (lub)
cyklopiroksolaminy po podaniu doustnym lub podskornym wykazuja podobna, umiarkowang toksycznos$¢
(LD50 od 1740 mg/kg mc. do 2500 mg/kg mc.). W przypadku podania dootrzewnowego lub dozylnego
toksycznos$¢ cyklopiroksu z olaming nieco wzrasta (LD50 od 70 mg/kg mc. do 170 mg/kg mc.).

Badania toksycznosci przewleklej i podprzewlektej cyklopiroksu z olaming nie wykazaly dziatania
toksycznego. Po podaniu doustnym, 10 mg/kg mc./dobg przez trzy miesigce, najmniejsze stgzenie NOAEL
uzyskano u szczurOw i psow.

Cyklopiroks z olaming podawany szczurom doustnie nie wykazywat niepozadanego wptywu na ptodnos¢ u
samcow lub samic.

Po podaniu doustnym, miejscowym lub podskornym u zwierzat nie stwierdzono dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego. Badania przeprowadzono na kilku gatunkach zwierzat: myszach,
szczurach, krélikach i matpach.

Cyklopiroks z olaming podawany doustnie samicom szczura nie wykazywat niepozadanego wptywu

W okresie okoto- lub poporodowym, az do odstawienia mtodych od piersi.

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzone na krdlikach wykazaty, ze lakier leczniczy dziata draznigco
na skor¢. Moze tez wykazywac niewielkie dziatanie uczulajace.

Badania mutagennosci in vitro i in vivo z zastosowaniem cyklopiroksu i cyklopiroksu z olaminag, ich soli
wapniowych i zelazowych lub lakieru do paznokci o zawarto$ci 80 mg/g cyklopiroksu daty wyniki ujemne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etylu octan, alkohol izopropylowy, kopolimer eteru metylowinylowego oraz estru monobutylowego kwasu
maleinowego.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci
3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Wymagania dotyczace przechowywania po pierwszym otwarciu butelki:
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z bezbarwnego szkta (typu Ill) z zakretka z pedzelkiem (LDPE), zawierajaca 3 ml lakieru do
paznokci leczniczego, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pierre Fabre Dermatologie
45 place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja



10.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18560

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

11.08.2011

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11.08.2011
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