CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axopirox, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 80 mg cyklopiroksu (Ciclopiroxum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy.
Bezbarwny, przezroczysty do jasnozottego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen grzybiczych paznokci (onychomikozy).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktada¢ cienka warstwe produktu Axopirox, raz na dob¢ na
zmieniony chorobowo paznokiec.

Czas trwania leczenia zalezy od ci¢zkosci zakazenia, ale leczenie nie powinno przekracza¢ okresu
6 miesigcy.

Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu Axopirox, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy
u dzieci nie zostaty jeszcze ustalone.

Sposéb podawania

Przed pierwszym nalozeniem produktu Axopirox, nalezy usung¢ mozliwie jak najwigkszg czgsé
zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia, na przyktad za pomoca nozyczek oraz jak najwiecej
zrogowaciatej warstwy za pomoca pilnika do paznokei.

Przez caly okres leczenia, warstwe lakieru nalezy usuwac jeden raz w tygodniu za pomocg zmywacza
do paznokci. W trakcie takiego leczenia, nalezy usuwac z plytki paznokciowej mozliwie jak najwigce;j
zrogowaciatej warstwy zawsze przy pomocy pilnika do paznokei.

Jezeli pomiedzy aplikacjami lakieru, warstwa lakieru na paznokciu ulegnie zniszczeniu, wystarczy
ponownie natozy¢ produkt Axopirox na miejsca, gdzie lakier odpadt.

Po kazdym uzyciu lakieru, zaleca si¢ dokladne zamknigcie butelki, aby zapobiec wysychaniu
roztworu.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z szyjka butelki, aby zapobiec przyklejeniu si¢ zakretki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.



Axopirox jest ogolnie przeciwwskazany do stosowania podczas ciazy i karmienia piersia (patrz takze
punkt 4.6).
Poniewaz dane kliniczne nie sa dostepne, produkt nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze stosowane miejscowo, zwlaszcza dlugotrwale, moga powodowac wystapienie
reakcji uczuleniowych lub dziatan niepozadanych. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie i
wdrozy¢ odpowiednie postepowanie lecznicze.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami Sluzowymi.

Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ zadnego innego lakieru do paznokci ani zadnych
produktéw kosmetycznych do paznokei.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

W zwiazku z brakiem doswiadczen klinicznych, stosowanie produktu Axopirox jest przeciwwskazane
podczas cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Produkt Axopirox nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zdefiniowano
nastepujaco:

Bardzo czesto: 1/10

Czesto: 1/100 do <1/10

Rzadko 1/1 000 do <1/100

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

W rzadkich przypadkach w wyniku kontaktu produktu z przylegajaca do paznokcia skora, moze
wystgpi¢ alergiczne, kontaktowe zapalenie skory. Bardzo rzadko moze wystapi¢ zaczerwienienie i
luszczenie si¢ skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE14

Produkt Axopirox jest lekiem o miejscowym dziataniu przeciwgrzybiczym. Substancjg czynng
produktu jest cyklopiroks, pochodna hydroksypirydonu o szerokim zakresie dziatania grzybobdjczego
1 hamujacego w stosunku do wszystkich rodzajow patogendow odpowiedzialnych za grzybice paznokci,
w tym: Trichophyton rubrum, Epidermophyton floccosum,Candida albicans i Scopulariopsis
brevicaulis.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cyklopiroks przenika do ptytki paznokcia, niszczy grzyby chorobotworcze w ciggu 48 godzin po
aplikacji i pozostaje w ptytce 2-3 tygodni od aplikacji, w zaleznosci od paznokcia i gradientu st¢zenia
substancji czynne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs, (mg/kg mc.) cyklopiroksu wynosi 238 (po podaniu doustnym) i 1321 (po podaniu
dootrzewnowym) u myszy oraz 2100-3200 (po podaniu doustnym) i 663 (po podaniu
dootrzewnowym) u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu octan

Alkohol izopropylowy

Kopolimer eteru metylowinylowego i estru monobutylowego kwasu maleinowego, 1:1

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

30 miesiecy
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Axopirox jest dostepny w butelce ze szkla oranzowego typu 111, z zakretka z HDPE,
z pedzelkiem z LDPE z nylonowym wlosiem, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 3,3 ml i 6,6 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Po kazdym uzyciu lakieru, zaleca si¢ doktadne zamknigcie butelki, aby zapobiec wysychaniu
roztworu.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z szyjka butelki, aby zapobiec przyklejeniu si¢ zakretki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AXXON Sp. zo.o.

ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 22451

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2015.05.18.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

styczen 2017



