CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Perlid, 50 mg/ml, lakier do paznokci, leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (w postaci amorolfiny
chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybicy paznokci bez zajecia macierzy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Perlid nalezy stosowa¢ na zakazone grzybicg paznokcie rak raz lub dwa razy
w tygodniu, a na zakazone paznokcie stop raz w tygodniu.

Wspdlistniejaca grzybice stop nalezy leczy¢ odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

Sposdb podawania

Podanie na skore.
Pacjent powinien naktada¢ lakier na paznokie¢ w sposdb opisany ponize;j.

Przed pierwszym natozeniem produktu Perlid zakazony paznokie¢ (szczegdlnie jego powierzchni¢)
nalezy bardzo doktadnie opitowac za pomocg zataczonego pilniczka do paznokcei. Nastepnie
powierzchnie paznokcia oczysci¢ i odttusci¢ za pomoca dotgczonego wacika nasgczonego alkoholem
lub wacika nasgczonego zmywaczem do paznokci. Przed ponownym natozeniem produktu Perlid
zakazone paznokcie nalezy opitowa¢ w podany powyzej sposob, a nastgpnie oczyscic z resztek lakieru
za pomoca dotaczonego wacika lub wacika nasagczonego zmywaczem do paznokci.

Lakier do paznokci Perlid jest skuteczny w leczeniu grzybicy paznokci o umiarkowanym nasileniu.

Leczenie powinno trwaé bez przerwy, az do zregenerowania si¢ paznokcia i catkowitego wyleczenia
zakazonych miejsc. Czgstos¢ i czas leczenia zalezg przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia
zakazenia. Zwykle leczenie trwa sze$¢ miesigcy w przypadku leczenia paznokci rak 1 dziewigé

do dwunastu miesiecy w przypadku leczenia paznokci stop. Zaleca si¢ ocene leczenia w odstgpach
okoto 3-miesigcznych.



4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Unikac¢ kontaktu lakieru z oczami, uszami i blonami §luzowymi.
Pilniczkéw stosowanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywaé do zdrowych paznokei.

W trakcie stosowania produktu Perlid nie nalezy uzywac¢ kosmetycznego lakieru do paznokci oraz
sztucznych paznokci.

Podczas stosowania rozpuszczalnikow organicznych (rozcienczalniki, benzyna lakiernicza, itp.)
nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawice, w przeciwnym razie lakier z amorolfing zostanie
usunigty.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania,
produktu leczniczego Perlid nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dos$wiadczenia dotyczace stosowania produktu Perlid u kobiet w cigzy sg ograniczone. Po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odnotowano tylko kilka przypadkéw narazenia na miejscowe
stosowanie amorolfiny u kobiet w cigzy, w zwigzku z tym potencjalne ryzyko nie jest znane.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje w duzych dawkach podawanych
doustnie.

Nie nalezy si¢ spodziewac si¢ dziatan niepozgdanych u ptodu, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa
na amorolfing przy proponowanym zastosowaniu klinicznym jest mata.

Produkt Perlid nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, chyba Ze jest to absolutnie konieczne.

Karmienie piersia
Doswiadczenia dotyczace stosowania amorolfiny w okresie karmienia piersig sg ograniczone.

Nie wiadomo, czy amorolfina przenika do mleka ludzkiego.

Produkt Perlid nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, chyba ze jest to absolutnie
konieczne.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieistotny.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Mogg wystapi¢ zaburzenia paznokci (np. przebarwienia
paznokcia, famliwos¢, kruchos$¢ paznokcei). Moga by¢ one rowniez zwigzane z sama grzybica
paznokci.

Klasyfikacja ukladow i Czestos$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
narzadow

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) Zaburzenia paznokci,
podskorne;j przebarwienia paznokci,

tamliwos¢ paznokci, hadmierna
kruchos$¢ paznokci z ich
rozwarstwianiem si¢

Bardzo rzadko (<1/10 000) Uczucie pieczenia skory
Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ Rumien, $wiad, kontaktowe
okreslona na podstawie dostepnych | zapalenie skory,

danych) pokrzywka, pecherze

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie nalezy si¢ spodziewac ogdlnoustrojowych objawow przedawkowania podczas miejscowego
stosowania produktu Perlid. Po przypadkowym przyjeciu doustnym, w razie potrzeby nalezy
zastosowa¢ plukanie zotagdka oraz leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 01 AE 16

Produkt Perlid jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego. Jego dziatanie
grzybobdjcze opiera si¢ na zmianach w btonie komoérkowej grzybow ukierunkowanych przede
wszystkim na biosynteze steroli. Powoduje on zmniejszenie zawarto$ci ergosterolu i jednoczesne
gromadzenie nietypowych, sterycznie przestrzennych steroli.



Amorolfina wykazuje szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego. W warunkach in vitro wykazuje
duzag aktywno$¢ (minimalne st¢zenie hamujace < 2 pug/ml) wobec nastepujacych grzybow:

drozdzaki: Candida, Cryptococcus, Malassezia
dermatofity: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
grzyby plesniowe: Hendersonula, Alternaria, Scopulariopsis
ubarwione grzyby nitkowate: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

grzyby dimorficzne: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces spp., nie sa wrazliwe na amorolfine.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Amorolfina przenika z lakieru do ptytki paznokciowej i si¢ w niej rozprzestrzenia, niszczac W ten
sposob stabo dostepne grzyby w tozysku paznokcia. Przy tym sposobie stosowania amorolfiny jej
ogolnoustrojowe wchtanianie jest bardzo mate.

Dtugotrwate stosowanie produktu Perlid nie prowadzito do kumulowania si¢ leku w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach produkt leczniczy Perlid uznano, ze dziata on draznigco na skére i moze
ja uczulac.

W badaniach nieklinicznych dziatanie ogoélnoustrojowe obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u czlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Amoniowego metakrylanu kopolimer (Typ A)

Triacetyna

Butylu octan

Etylu octan

Etanol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania leku:

- butelka zawierajaca 2,5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami,

- butelka zawierajaca 2,5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami, 30 wacikami
i 30 pilniczkami do paznokci,

- butelka zawierajaca 5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami, 30 wacikami

i 30 pilniczkami do paznokci.

Butelki sg umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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