Pirolam (Ciclopiroxi olaminum). Sktad i postaé: Kazdy gram zelu, zawiesiny na skdre lub roztworu na skére zawiera 10 mg
cyklopiroksu z olaming. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zel - glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan; zawiesina - glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy. Wskazania: Leczenie grzybic skéry gtadkiej,
owtosionej, grzybic stép, podudzi spowodowanych przez: Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum, Microsporum canis, Microsporum gypseum, Candida albicans, Candida tropicalis, Candida krusei, Candida parapsilosis,
Cryptococcus neoformans, Aspergillus fumigatus, Malassezia furfur (dawniej Pityrosporum ovale). Dawkowanie i sposéb podawania:
Podanie na skdre. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Produkt nalezy aplikowaé 2 razy na dobe na zmieniong chorobowo skoére, lekko
wcierajac lub pozostawiajac do wyschniecia. Roztwdr na skére (butelka z pompka rozpylajaca) produkt nalezy aplikowaé, z odlegtosci
okoto 10 cm. Leczenie nalezy prowadzi¢ az do ustgpienia objawéw chorobowych. Optymalny czas leczenia cyklopiroksem z olaming
wynosi 3 tygodnie. Aby zapobiec nawrotowi choroby zaleca sie kontynuowanie leczenia przez okres 10 dni po ustgpieniu zmian
chorobowych. Jesli objawy nie ustgpig po 4 tygodniach leczenia, pacjent powinien skontaktowad sie z lekarzem. Nie stosowad
opatrunkéw i plastréw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg. Grzybicze zakazenia oka i okolic oczu. Nie stosowac u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: W przypadku wystapienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Swedzacych zakazonych miejsc nie wolno drapa¢. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. Produkt nie jest przeznaczony do
leczenia grzybic pochwy. Unika¢ noszenia ubran i obuwia nieprzepuszczajgcego wilgoci i ciepta. Po myciu i kapieli miejsca chorobowo
zmienione nalezy dokfadnie osuszy¢. Odziez stykajaca sie ze zmieniong chorobowo skérg, reczniki i gabki nalezy zmienia¢ codziennie i
pra¢ w temperaturze 90°C (zaleca sie uzywanie recznikéw jednorazowych). Nie uzywa¢ mydet o odczynie kwasnym, gdyz sprzyja to
rozmnazaniu grzybéw z rodzaju Candida. Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem Pirolam pacjenci szczegélnie narazeni
na zakazenia grzybicze (z zaburzeniami krazenia obwodowego, cukrzyca, zaburzeniami odpornosci), pacjenci z chorobami skéry, takimi
jak tuszczyca lub inne przewlekte choroby skéry skonsultowali sie z lekarzem. Dodatkowo. Zel: ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu
propylenowego produkt moze powodowad podraznienie skdry; ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu i
parahydroksybenzoesanu propylu produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdZznego). Zawiesina - ze wzgledu
na zawartos$¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowa¢ podraznienie skéry; ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego
produkt moze powodowa¢ miejscowg reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie skéry). Dziatania niepozadane: Czestos¢
wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana wedtug ukfadéw i narzaddw i zgodnie z czestoscig
wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=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), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej. Czestos¢ nieznana: pieczenie, podraznienie skéry, rumien, Swigd. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto:
obrzek. Rzadko: alergiczne kontaktowe zapalenie skéry. 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Pirolam: zel, zawiesina, roztwér na skére
odpowiednio nr: 7401, 7400, 7399 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: 2016.07.21 - dla postaci: zawiesina na skore, zel; ChPL: 2017.11.06 - dla postaci: roztwdr na skoére.



