CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ciclolack, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g lakieru do paznokci leczniczego zawiera 80 mg cyklopiroksu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy.
Lekko z6lty, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia paznokci.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Do stosowania na skore (do naktadania na paznokcie).

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktada¢ cienkg warstwe produktu Ciclolack na zmieniony
chorobowo paznokie¢ co drugi dzien przez pierwszy miesigc. Zapewnia to nasycenie paznokcia
substancjg czynna.

W drugim miesigcu leczenia czestos¢ stosowania leku moze zosta¢ zmniejszona do €0 hajmniej 2 razy
w tygodniu. Od trzeciego miesigca leczenia stosowa¢ raz w tygodniu.

Spos6b podawania

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Ciclolack, mozliwie jak najwicksza cz¢$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia nalezy usung¢ za pomocg nozyczek lub zatgczonego pilnika do
paznokci jednorazowego uzytku.

Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ przy pomocy jednej ze szpatutek wielokrotnego uzytku,
ktore sg dotgczone do opakowania.

W opakowaniu znajduje si¢ dziesie¢ pojedynczych szpatutek wielokrotnego uzytku polgczonych
razem. Pojedyncza szpatutke wielokrotnego uzytku nalezy odtamac¢ przed uzyciem. Dodatkowo
dotgczony jest uchwyt do szpatutki. Pojedyncza szpatutke i uchwyt do szpatutki nalezy polaczy¢, w
celu zapewnienia bardziej dogodnej aplikacji lakieru do paznokci.

Czes¢ szpatutki o niejednorodnej powierzchni nalezy zanurzy¢ w szklanej butelce za kazdym razem
przed nalozeniem lakieru na kazdy paznokie¢. Nie nalezy wyciera¢ szpatutki 0 szyjke butelki (ze
wzgledu na ryzyko, ze zakretka przyklei sie do butelki).



Ciclolack natozy¢ rownomiernie na catg powierzchnie zakazonego paznokcia, uzywajac szpatutki.
Natychmiast po uzyciu nalezy zamkna¢ szczelnie butelke, aby zapobiec wysychaniu roztworu.

W celu ponownego uzycia szpatutki, nalezy wyczyscic jg przy pomocy nasgczonego alkoholem
gazika, bezposrednio po jej uzyciu.

Przez caly okres leczenia, raz w tygodniu nalezy usuwaé catg warstwe lakieru przy uzyciu gazikoéw
nasgczonych alkoholem. Powinno temu towarzyszy¢ usunigcie mozliwie jak najwigkszej czesci
zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia.

Jezeli warstwa lakieru ulegnie zniszczeniu, uszkodzong czg$¢ paznokcia wystarczy polakierowac
produktem Ciclolack.

Po uzyciu produkt Ciclolack powinien zosta¢ szczelnie zamkniety, aby zapobiec wysychaniu
roztworu.
Nalezy unika¢ kontaktu roztworu z gwintem butelki, aby zapobiec przyklejeniu si¢ zakretki do butelki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od stopnia ciezko$ci zakazenia, ale nie powinien by¢ dtuzszy niz 6
miesig¢cy. Patogeny powodujace grzybicze zakazenia paznokci zazwyczaj zostaja w tym okresie
zniszczone. O tym, czy konieczne jest dalsze leczenie, decyduje lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag, cyklopiroks, lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniona w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na brak klinicznych doswiadczen dotyczacych stosowania produktu Ciclolack, nie nalezy
stosowac leku u dzieci ponizej 6 lat oraz w czasie cigzy i karmienia piersiag.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi. Produkt Ciclolack jest przeznaczony
wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy stosowaé zwyktego lakieru do paznokci lub innych
produktéw kosmetycznych do paznokci na leczone paznokcie.

Po uzyciu produkt Ciclolack powinien zosta¢ szczelnie zamknigty, aby zapobiec wysychaniu
roztworu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano interakcji pomiedzy cyklopiroksem i innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania wplywu na reprodukcje u szczuréw nie wykazaty szczegdlnego wptywu na ptodnosé¢ lub inne
wskazniki rozrodczosci.

Ze wzgledu na brak doswiadczen klinicznych, produkt Ciclolack nie powinien by¢ stosowany w czasie
cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono, aby lek Ciclolack wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

W bardzo rzadko wystepujacych przypadkach obserwuje si¢ zaczerwienienie i tuszczenie w miejscu
kontaktu produktu leczniczego Ciclolack ze skorg otaczajaca paznokie¢. Rzadko wystepuje alergiczne
kontaktowe zapalenie skoéry.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji i Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Badania mechanizmu dziatania wykazaly, ze skuteczno$¢ przeciwgrzybicza cyklopiroksolaminy
oparta jest na hamowaniu komdrkowej absorpcji substancji niezbednych dla zycia komérek grzyba i
na rownoczesnym pobudzaniu wydzielania innych istotnych sktadnikéw komorki.

Cyklopiroksolamina szybko gromadzi si¢ wewnatrz komorki grzyba i nieodwracalnie wigze si¢ ze
specyficznymi strukturami i organellami, takimi jak $ciana komoérkowa, btona komérkowa,
mitochondria, rybosomy i mikrosomy.

Nie znaleziono dowodéw na biotransformacj¢ cyklopiroksolaminy przez komorke grzyba.

Badania poréwnawcze wykazaty podobne dziatanie cyklopiroksu i cyklopiroksolaminy na odpowiedni
zakres grzybow chorobotworczych powodujacych grzybice skory.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci do zakazonych grzybami obcietych
ludzkich paznokci palcow u rgk

Uwolnienie radioaktywnie znaczonej (**C) substancji czynnej z lakieru do paznokci leczniczego i jej
przenikanie w glab grzybiczo zmienionych, obcietych paznokci prowadzi w ciggu 24 - 48 godzin do
uzyskania stezenia w tkankach gtebszych warstw paznokcia od 2 do 10 razy wigkszego od
minimalnego stezenia hamujacego wzrost grzybow wywotujacych grzybice paznokci.



Badania in vivo dotyczqce przenikania cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w gigb
zdrowych ludzkich paznokci u rqgk

Poniewaz dziatanie leku na obcigte paznokcie nie odzwierciedla sytuacji in vivo przenikanie
cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w gtab plytki paznokciowej badano u zdrowych
ochotnikow. Substancja czynna byta wykrywana za pomocg biologicznego testu (zahamowanie
wzrostu Candida pseudotropicalis). Stezenia cyklopiroksu w tkankach w réznych warstwach ptytki
paznokciowej byly wystarczajace do catkowitego zahamowania rozwoju testowanych grzybow.
Stabilnos¢ zostata ustalona na podstawie gradientu dyfuzji w ciagu 14 dni. Ponadto substancja czynna
jednolicie rozmieszczata si¢ w calej ptytce paznokciowej. Odnosi si¢ to co najmniej do dystalnej
czesci ptytki paznokciowej. Badanie to wykazuje, ze cze$¢ cyklopiroksu, ktora przenika do ptytki
paznokcia pozostaje czynna mikrobiologicznie.

Nie ma danych dotyczacych wchtaniania cyklopiroksu przez ptytke paznokciowa i do krazenia
0g0lnego. Przypuszcza si¢, ze wchlania si¢ on w mniej niz 1,3% (wchtanianie przez skore).

Nie ma danych sugerujgcych, ze dane toksykologiczne dotyczace cyklopiroksolaminy nie mogtyby
by¢ zastosowane dla cyklopiroksu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer eteru metylowinylowego i estru monobutylowego kwasu maleinowego

Etylu octan

Alkohol izopropylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnos$ci 5 ml z brunatnego szkta, z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku. Ponadto
opakowanie zawiera: komplet szpatulek potaczonych razem, uchwyt do szpatutki, gaziki i pilniki do
paznokci.

Wielkos$ci opakowan: 3 g lub 6 g (2 x 3 g) lakieru do paznokci leczniczego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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