CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pirolam Lakier, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy g lakieru zawiera 80 mg cyklopiroksu (Ciclopiroxum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia paznokci.
Produkt jest przeznaczony do leczenia tagodnych i umiarkowanych postaci grzybicy, obejmujacych
mniej niz 50% powierzchni paznokcia maksymalnie 4 z 10 paznokci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania miejscowego (do naktadania na paznokcie).
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy.

Dorosli

Przez pierwszy miesiac leczenia cienkg warstwe produktu leczniczego Pirolam Lakier nalezy naktadaé¢
na zmieniony chorobowo paznokie¢ co drugi dzien. Zapewnia to nasycenie paznokcia substancjg
czynng. W drugim miesigcu leczenia stosowanie lakieru mozna ograniczy¢ do dwoch razy w tygodniu,
a od trzeciego miesigca stosowac raz w tygodniu.

W calym okresie leczenia nalezy raz w tygodniu zmy¢ cata warstwe lakieru kosmetycznym
zmywaczem do paznokci. W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia
wystarczy polakierowac odstonigte miejsca.

Sposob podawania

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia i przed kolejnymi podaniami produktu Pirolam Lakier
usung¢ mozliwie jak najwickszg cze¢§¢ zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia za pomoca
nozyczek, obcinacza lub pilnika do paznokci, a wierzchnig warstwe ptytki paznokciowej nalezy
delikatnie opitowac i przetrze¢ wacikiem nasgczonym preparatem dezynfekujagcym na bazie alkoholu.
Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze uzyte narzedzia po kontakcie z chorymi paznokciami nalezy
zdezynfekowac¢ a jednorazowe wyrzucic.

Lakier nalezy nanie$¢ rownomiernie pedzelkiem na zmieniong chorobowo ptytke paznokciows

i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Po uzyciu lakier powinien zosta¢ szczelnie zamknigty, aby zapobiec jego wysychaniu.

Nalezy unika¢ rozlewania lakieru na gwint szyjki butelki, aby zakretka si¢ nie przyklejata.



Czas trwania leczenia

Leczenie grzybicy to proces dlugotrwaty. Czas leczenia zalezy od czynnikéw indywidualnych, przede
wszystkim od szybkosci wzrostu ptytek paznokciowych i cigzkos$ci zakazenia grzybiczego. Leczenie
paznokci dtoni trwa $rednio 6 miesigcy, a paznokci stop nawet do 12 miesigey.

Nie nalezy stosowa¢ produktu dtuzej niz przez 6 miesiecy bez konsultacji z lekarzem.

Jesli nie ma poprawy lub nastapito pogorszenie choroby w ciagu 4 tygodni leczenia, pacjent powinien
zwroci¢ si¢ do lekarza.

O tym, czy konieczne jest dalsze leczenie, decyduje lekarz. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii
skojarzonej z innymi produktami leczniczymi (np. doustnymi lekami przeciwgrzybiczymi).

Ocena wyniku leczenia

Efekt terapeutyczny widoczny jest w postaci odrastajgcego paznokcia bez zmian chorobowych. Czas
wzrostu jest rozny dla paznokci dtoni i stop i wynosi odpowiednio okoto 4 mm na miesiac oraz

1-2 mm na miesigc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
klinicznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac¢ wytacznie na paznokcie (wytacznie do uzytku zewnetrznego).
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami $luzowymi.

Produkt tatwopalny, uzywacé z dala od Zrddet ciepta i otwartego ognia.
Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ produktéw kosmetycznych (np. lakiery ozdobne, odzywki
do paznokci) lub sztucznych paznokci.

W razie wystgpienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem Pirolam Lakier pacjenci szczeg6lnie narazeni
na zakazenia grzybicze paznokci (pacjenci z zaburzeniami krazenia obwodowego, cukrzyca, ostabiona
odporno$cig spowodowang zaburzeniami uktadu immunologicznego), pacjenci z chorobami skory,
takimi jak tuszczyca lub inne przewlekte choroby skory, pacjenci z dystrofig paznokei i
uszkodzeniami ptytki paznokciowej, z obrzgkiem, zaburzeniami oddychania (zesp6t zottych paznokei)
zwroécili si¢ do lekarza.

Czas trwania leczenia produktem Pirolam Lakier zalezy od cigzkosci i lokalizacji zakazenia
grzybiczego.

Leczenie trwa zazwyczaj okoto 6 miesigey (grzybica paznokci dtoni) do 12 miesigcy (grzybica
paznokci stop).

Nie nalezy stosowa¢ produktu Pirolam Lakier jesli objawy choroby nie ust¢puja, zakazenie grzybicze
obejmuje wiecej niz 50% powierzchni paznokcia i wiecej niz 4 paznokcie, zmiany sg bardzo nasilone
lub pojawity sie nowe zmiany na pozostatych paznokciach lub nowe zmiany o charakterze
rumieniowym, ztuszczajacym na skorze w okolicy zmienionych chorobowo paznokci. W takim
przypadku nalezy dodatkowo rozwazy¢ leczenie ogdlnoustrojowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6  Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w cigzy. Nie stosowac

produktu Pirolam Lakier w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglgdnie konieczne.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w okresie karmienia
piersig. Nie stosowa¢ produktu Pirolam Lakier w okresie laktacji, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Plodnos¢
Aktualnie brak jest danych na temat wptywu cyklopiroksu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pirolam Lakier nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

U nielicznych chorych obserwowano miejscowe podraznienie (pieczenie, §wiad, rumien, obrzgk,
zaczerwienienie i tuszczenie) po kontakcie produktu leczniczego w postaci lakieru zawierajacego w
swoim sktadzie cyklopiroks ze skorg otaczajaca paznokiec.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: DO1AE14

Cyklopiroks jest lekiem przeciwgrzybiczym, syntetyczna pochodna pirydynonu. Dziata on na
dermatofity, grzyby drozdzopodobne, plesnie i grzyby mieszane, W tym grzybobojczo na
Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum),
Microsporum canis i Candida albicans (Monilia albicans). Badania nad mechanizmem dziatania
przeciwgrzybiczego wykazaty, ze cyklopiroks gromadzi si¢ w duzych ilosciach w komoérkach
grzybow, gdzie taczy si¢ nieodwracalnie zarowno z ich $cianami, jak i z r6znymi organellami i



strukturami komorkowymi — mitochondriami, rybosomami, mikrosomami. Dochodzi do zwiekszenia
przepuszczalno$ci blon komérkowych 1 zaburzen w transporcie niezbgdnych substancji odzywczych,
m.in. niektoérych aminokwasow (leucyny) i elektrolitow (jonéw wapnia, fosforu i potasu). Prowadzi to
do zahamowania wzrostu grzyboéw, a w koncowym efekcie do ich rozpadu.

Wazna cecha cyklopiroksu sag wyrdwnane dla wszystkich gatunkow grzybow warto$ci minimalnych
stezen hamujacych MIC, mieszczace si¢ w granicach 0,98-10,0 pg/ml.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cyklopiroks przenika przez plytke paznokciowa; efekt terapeutyczny wystepuje juz po 48 godzinach
PO jego zastosowaniu. Sredni poziom absorbcji cyklopiroksu z lakieru (stgzenie 8%) po aplikacji na
ptytke paznokciowa wszystkich 20 palcow i przylegajacego fragmentu skory o szeroko$ci 5 mm raz
dziennie przez 6 miesigcy u pacjentow z grzybica paznokci stanowi <5% zaaplikowanej dawki.
Miesigc po zaprzestaniu leczenia poziom cyklopiroksu w osoczu i moczu znajduje si¢ ponizej
poziomu detekcji. Cyklopiroks przenika przez ptytke paznokciowa na glebokosé¢ okoto 0,4 mm a jego
stezenie zmniejsza si¢ wraz z gltebokoscia. Z biatkami wiaze w okoto 94-97%. Glownym
metabolicznym szlakiem adsorbowanego cyklopiroksu jest wigzanie z kwasem glukuronowym. Okres
pottrwania 1% roztworu cyklopiroksu w glikolu polietylenowym 400 wynosi 1,7 godziny.
Cyklopiroks i jego metabolity sg szybko wydalane przez nerki. Po miejscowej aplikacji wigkszos¢
zaabsorbowanego cyklopiroksu jest wydalana przez nerki; zaledwie 0,01% dawki pozostaje w moczu
2 dni po miejscowej aplikacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania aplikujac 1% i 5% roztwor cyklopiroksu w glikolu polietylenowym 400 dwa
razy w tygodniu przez 50 tygodni na skore samic myszy. Nie stwierdzono guzéw ani oznak
rakotworczego dziatania cyklopiroksu.

U pacjentow z grzybicg dystalnej czesci ptytki paznokciowej podczas codziennego dozowania okoto
340 mg lakieru zawierajacego 8% cyklopiroksu, srednie maksymalne stezenie leku w 0soczu po
dwoch miesigcach stosowania wynosito 31-28 ng/ml i byto 159 razy mniejsze niz najmniejsza
toksyczna dawka i 115 razy mniejsze niz najwigksza nietoksyczna dawka dla szczurdéw i pséw, ktérym
podawano cyklopiroks w dawkach odpowiednio 7,7 i 23,1 mg/kg mc. na dobe.

Badania teratogennosci u myszy, szczurow, krolikow, matp w dawkach odpowiednio 77, 23, 23,

38,5 mg cyklopiroksu w postaci cyklopiroksolaminy/kg mc. na dobe nie wykazaty znaczacych
znieksztatcen ptodu.

Testy genotoksycznosci in vitro potwierdzity brak mutagennego wplywu na komorki zarowno lakieru
zawierajacego cyklopiroks jak i samego cyklopiroksu.

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy
Polimer metoksyetenu z estrem monobutylowym kwasu 2-butenodiowego

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 6 ml, zamykana zakretka z pedzelkiem, w tekturowym
pudetku.

1 butelka zawiera 3 g lub 4 g lakieru.

Nie wszystkie wielkosci 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
Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10
98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15279

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



