CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Funtrol, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku (co odpowiada 50 mg amorolfiny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci leczniczy.

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybica paznokci wywolana przez dermatofity, drozdze i ple$nie bez zaj¢cia macierzy paznokcia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Lakier do paznokci naktada si¢ na powierzchni¢ chorych paznokci u rak lub stop jeden raz w
tygodniu. Aplikacja 2 razy w tygodniu moze okaza¢ si¢ korzystna w niektorych przypadkach.

Pacjent powinien natozy¢ lakier na paznokcie jak opisano ponize;j:

1. Przed pierwszym natozeniem lakieru do paznokci Funtrol, wazne jest aby zakazone czg$ci
paznokcia (zwtaszcza powierzchnig paznokcia) spitowac bardzo doktadnie za pomoca pilnika.
Nastegpnie powierzchnie paznokcia nalezy oczyscic i odtlusci¢ stosujac wacik nasgczony
alkoholem. Przed powtornym natozeniem produktu Funtrol, zakazone paznokcie nalezy w
zaleznos$ci od potrzeb, ponownie opitlowaé, a nastepnie oczysci¢ wacikiem w celu usunigcia
wszelkich pozostatosci lakieru.

Ostrzezenie: pilnikow stosowanych do chorych paznokci nie wolno uzywa¢ do paznokci
zdrowych.

2. Jedng z dostarczonych wielorazowych szpatutek, natozy¢ lakier do paznokci na cata
powierzchni¢ chorego paznokcia. Pozostawi¢ do wyschnigcia przez 3-5 minut. Po uzyciu,
oczysci¢ szpatutke tym samym wacikiem, ktorym wcze$niej oczyszczono paznokiec.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

W celu natozenia lakieru na kazdy leczony paznokie¢, zanurzy¢ szpatutke w lakierze bez
wycierania lakieru o szyjke butelki.



Ostrzezenie: podczas pracy z rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki, benzyna
lakowa, itp.) nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice w celu ochrony produktu Funtrol na
paznokciach.

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerwy, az do czasu regeneracji paznokci i catkowitego
wyleczenia zaatakowanych chorobg powierzchni. Wymagana czestos¢ aplikacji i czas trwania leczenia
zalezg gtownie od nasilenia i lokalizacji zakazenia. Ogolnie jest to 6 miesiecy (paznokcie u rak) i

9-12 miesiecy (paznokcie u stop). Ocena skutecznos$ci leczenia zalecana jest w odstepach okoto
3-miesigcznych.

Wspotistniejgca grzybica stop powinna by¢ leczona odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci

Produkt Funtrol nie jest zalecany do stosowania u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Sposdéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Lakieru do paznokci Funtrol nie wolno ponownie stosowac u pacjentow, ktorzy wykazali
nadwrazliwo$¢ na leczenie.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna (amorolfing) lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i blonami $luzowymi.

Pacjenci ze stanami predysponujacymi do grzybiczych zakazen paznokci powinni omowic¢
odpowiednie leczenie z lekarzem. Do takich stanéw nalezg zaburzenia krazenia obwodowego,

cukrzyca i immunosupresja.

Pacjenci z dystrofia paznokci i zniszczong plytka paznokciowa powinni omowié szczegoty
odpowiedniego leczenia z lekarzem.

Nalezy unika¢ stosowania lakieru do paznokci lub sztucznych paznokci podczas leczenia.

Amorolfina nie jest zalecana u dzieci, poniewaz nie sg dostepne dane kliniczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono specjalnych badan obejmujacych jednoczesne leczenie innymi lekami do
stosowania miejscowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Doswiadczenie ze stosowaniem amorolfiny w okresie cigzy i (lub) podczas karmienia piersia jest

ograniczone. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgloszono tylko kilka przypadkow



ekspozycji na amorolfing stosowang miejscowo u kobiet w cigzy, wigc potencjalne ryzyko jest
nieznane.

Badania toksykologiczne dotyczace wptywu na rozrdd nie wykazaty dowodow na teratogenne
dziatanie u zwierzat laboratoryjnych, ale obserwowano embriotoksycznos¢ po podaniu duzych dawek
doustnych amorolfiny. Biorgc pod uwage niewielkie ogolnoustrojowe wchianianie amorolfiny w
proponowanym zastosowaniu klinicznym, nie jest spodziewane dzialanie niepozadane na ptod,
jednakze jako §rodek ostroznosci zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu leczniczego Funtrol podczas

cigzy.

Karmienie piersia
Nie przewiduje si¢ wplywu na dziecko karmione piersia, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa matki

karmigcej piersia na amorolfing jest nieznaczna. Produkt leczniczy Funtrol moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Moga wystapi¢ zaburzenia paznokci (np. przebarwienia
paznokci, tamanie si¢ paznokci, krucho$¢ paznokei). Te reakcje moga by¢ zwiazane z sama grzybica
paznokci.

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadow

Zaburzenia skory i tkanki Zaburzenia ptytki

podskorne; paznokciowej, odbarwienie
ptytki paznokciowej, tamliwo$¢
paznokci (onychoclasis),
nadmierna krucho$¢ paznokei z
ich rozwarstwianiem si¢
(onychorrhesis).

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)  Uczucie pieczenia skory.

Rumien, §wiad, zapalenie
Czesto$¢ nieznana kontaktowe skory, pokrzywka,
pecherz skorny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe polkniecie produktu


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Produkt leczniczy Funtrol jest przeznaczony do stosowania na skérg. W wypadku przypadkowego
potkniecia, mozna zastosowac odpowiedni sposob oprdézniania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania dermatologicznego, inne leki
przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO1AE16
Funtrol jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktory zawiera substancje czynng amorolfing.

Dziatanie grzybostatyczne i grzybobojcze leku oparte jest na zmianie w $cianie komorkowej grzybow,
ukierunkowanej przede wszystkim na synteze steroli. Zmniejsza si¢ zawartos$¢ ergosterolu, a w tym
samym czasie kumuluja si¢ nietypowe sferycznie nieplanarne sterole.
Amorolfina ma szerokie spektrum przeciwgrzybicze. Wykazuje wysoka aktywnos¢ przeciwko
powszechnym i przypadkowym czynnikom wywolujacym grzybice paznokei:
— droidiaki:
* Candida albicans 1 inne gatunki Candida
— dermatofity:
*  Trichophyton rubrum, Trichophyton interdigitale i1 Trichophyton mentagrophytes oraz
inne gatunki Trichophyton
e Epidermophyton floccosum
*  Microsporum
— plesnie:
»  Scopulariopsis
— stabo wraZliwe plesnie:
*  Aspergillus, Fusarium, Mucorale
— dermatiacea (gr7yby ciemnobarwiakowe):
*  Hendersonula, Arternaria, Cladosporium.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne
Amorolofina z lakieru do paznokci penetruje do wewnatrz i przenika przez ptytke paznokciows,
dlatego moze zniszczy¢ grzyby trudno dostepne, znajdujace si¢ w tozysku paznokcia.

Ogolnoustrojowe wchtanianie substancji czynnej w tym sposobie podania jest bardzo mate.

Nawet po dtugotrwatym stosowaniu produktu Funtrol nie ma oznak kumulowania si¢ leku w
organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych dla lekarza przepisujacego lek, poza zamieszczonymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
Triacetyna



Butylu octan

Etylu octan

Etanol, bezwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysoka temperaturg. Przechowywac
butelke w pozycji pionowej szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bursztynowego szkta (typu I lub typu III) z zakretka z HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym
w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
2,5ml,3mli5ml:

1 butelka pakowana ze szpatutkami.

7,5ml 110 ml:
2 butelki pakowane ze szpatutkami.

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

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21364

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

2013-07-26
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