Pirolam Lakier (Ciclopiroxum). Sklad i posta¢: Kazdy g lakieru zawiera 80 mg cyklopiroksu. Lakier do paznokci leczniczy. Wskazania:
Grzybicze zakazenia paznokci. Produkt jest przeznaczony do leczenia tagodnych i umiarkowanych postaci grzybicy, obejmujacych mniej
niz 50% powierzchni paznokcia maksymalnie 4 z 10 paznokci. Dawkowanie i sposob podawania: Dzieci i mtodziez. Nie przeprowadzono
badan dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy. Dorosli. Przez pierwszy miesigc leczenia cienka 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 dwdch razy w tygodniu, a od trzeciego miesigca
stosowac raz w tygodniu. W catym okresie leczenia nalezy raz w tygodniu zmy¢ catg warstwe lakieru kosmetycznym zmywaczem do
paznokci. W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia wystarczy polakierowa¢ odstoniete miejsca. Zaleca sie,
aby przed rozpoczeciem leczenia i przed kolejnymi podaniami produktu Pirolam Lakier usungaé mozliwie jak najwiekszg czes$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia za pomocg nozyczek, obcinacza lub pilnika do paznokci, a wierzchnig warstwe ptytki paznokciowej
nalezy delikatnie opitowac i przetrze¢ wacikiem nasaczonym preparatem dezynfekujacym na bazie alkoholu. Pacjenta nalezy
poinformowac, ze uzyte narzedzia po kontakcie z chorymi paznokciami nalezy zdezynfekowaé¢ a jednorazowe wyrzuci¢. Lakier nalezy
nanie$¢ rownomiernie pedzelkiem na zmieniong chorobowo plytke paznokciowg i pozostawi¢ do wyschniecia. Po uzyciu lakier powinien
zostaé szczelnie zamkniety, aby zapobiec jego wysychaniu. Nalezy unika¢ rozlewania lakieru na gwint szyjki butelki, aby zakretka sie nie
przyklejata. Czas trwania leczenia. Leczenie grzybicy to proces dtugotrwaty. Czas leczenia zalezy od czynnikoéw indywidualnych, przede
wszystkim od szybko$ci wzrostu ptytek paznokciowych i ciezkosci zakazenia grzybiczego. Leczenie paznokci dtoni trwa srednio 6 miesiecy,
a paznokci stop nawet do 12 miesiecy. Nie nalezy stosowac¢ produktu diuzej niz przez 6 miesiecy bez konsultacji z lekarzem. Jesli nie ma
poprawy lub nastapito pogorszenie choroby w ciggu 4 tygodni leczenia, pacjent powinien zwrdci¢ sie do lekarza. O tym, czy konieczne jest
dalsze leczenie, decyduje lekarz. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii skojarzonej z innymi produktami leczniczymi (np. doustnymi lekami
przeciwgrzybiczymi). Ocena wyniku leczenia. Efekt terapeutyczny widoczny jest w postaci odrastajgcego paznokcia bez zmian
chorobowych. Czas wzrostu jest rozny dla paznokci dtoni i stép i wynosi odpowiednio okoto 4 mm na miesigc oraz 1-2 mm na miesiac.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktérakolwiek substancje pomocniczg. Nie stosowac¢ u dzieci i miodziezy w
wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Stosowaé
wylgacznie na paznokcie (wytacznie do uzytku zewnetrznego). Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami $luzowymi. Produkt tatwopalny,
uzywac z dala od zrédet ciepta i otwartego ognia. Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ produktéw kosmetycznych (np. lakiery
ozdobne, odzywki do paznokci) lub sztucznych paznokci. W razie wystgpienia nadwrazliwos$ci, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem Pirolam Lakier pacjenci szczegdlnie
narazeni na zakazenia grzybicze paznokci (pacjenci z zaburzeniami kragzenia obwodowego, cukrzyca, ostabiong odpornoscig
spowodowang zaburzeniami uktadu immunologicznego), pacjenci z chorobami skoéry, takimi jak tuszczyca lub inne przewlekte choroby
skory, pacjenci z dystrofig paznokci i uszkodzeniami ptytki paznokciowej, z obrzekiem, zaburzeniami oddychania (zespét zéttych paznokci)
zwrécili sie do lekarza. Czas trwania leczenia produktem Pirolam Lakier zalezy od ciezkosci i lokalizacji zakazenia grzybiczego. Leczenie
trwa zazwyczaj okoto 6 miesiecy (grzybica paznokci dtoni) do 12 miesiecy (grzybica paznokci stop). Nie nalezy stosowa¢ produktu Pirolam
Lakier jesli objawy choroby nie ustepujg, 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,
ztuszczajgcym na skdrze w okolicy zmienionych chorobowo paznokci. W takim przypadku nalezy dodatkowo rozwazy¢ leczenie
ogolnoustrojowe. Dziatania niepozadane: U nielicznych chorych obserwowano miejscowe podraznienie (pieczenie, $wigd, rumien, obrzek,
zaczerwienienie i tuszczenie) po kontakcie produktu leczniczego w postaci lakieru zawierajgcego w swoim sktadzie cyklopiroks ze skoérg
otaczajaca paznokie¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 15279 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 18.06.2019r.



