Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polinail, 80 mg/g lakier do paznokci, leczniczy
Ciclopiroxum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Polinail i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polinail
Jak stosowac lek Polinail

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Polinail

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polinail i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Polinail jest lekiem o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego, do stosowania
migjscowego na paznokcie rak, nég oraz bezposrednio sasiadujgce obszary skory.

Lek stosowany jest w leczeniu fagodnych do umiarkowanych grzybiczych zakazen paznokci (grzybica
paznokci) wywotanych przez grzyby nitkowate i (lub) przez inne grzyby, ktére mozna leczy¢
cyklopiroksem.

Substancja czynna leku - cyklopiroks, zapobiega wzrostowi grzyba i niszczy go, powodujac
wyleczenie paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polinail

Kiedy nie stosowa¢ leku Polinail:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych doswiadczen
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polinail nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli wystapi uczulenie, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tak jak w przypadku leczenia miejscowego wszystkich grzybic paznokci, gdy proces chorobowy
obejmuje kilka paznokci (> niz 3 paznokcie) lub wiecej niz potowe ptytki paznokciowej lub macierz
paznokcia oraz gdy istniejg czynniki predysponujace, takie jak cukrzyca lub choroby immunologiczne,
nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem. Lekarz prawdopodobnie zaleci dodatkowe leczenie doustne
grzybicy paznokci.



Jezeli pacjent ma cukrzyce, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przycinania paznokci.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami lub btonami $luzowymi.
Lek Polinail przeznaczony jest wytacznie do stosowania miejscowego.

Na leczone paznokcie nie wolno stosowac lakieru do paznokci ani innych kosmetykow
przeznaczonych do pielggnacji paznokci.

Jezeli pacjent ma w wywiadzie cukrzycg, zaburzenia uktadu odpornosciowego, chorobe naczyn
obwodowych (zwezenie naczyn krwionosnych), zraniony, bolesny lub powaznie uszkodzony
paznokie¢, choroby skory takie jak tuszczyca albo zespot zottych paznokei (choroba powodujaca
zgrubienie i zabarwienie na zo6tto paznokci, przewlekty obrzgk konczyn i przewlekte problemy z
oddychaniem) powinien zasiggna¢ porady lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku Polinail.

Dzieci i mlodziez
Lek Polinail jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 2 , Kiedy nie stosowa¢ leku Polinail”).

Lek Polinail a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leczenie lekiem Polinail mozliwe jest jedynie w przypadku absolutnej koniecznosci, po doktadnym
rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci w stosunku do mozliwego ryzyka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy cyklopiroks przenika do mleka ludzkiego. Leczenie lekiem Polinail mozliwe jest
jedynie w przypadku absolutnej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu przez lekarza prowadzacego
korzysci w stosunku do mozliwego ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie sa konieczne specjalne srodki ostroznosci.

Lek Polinail zawiera alkohol cetostearylowy.
Moze on powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (jak np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Polinail zawiera alkohol (etanol).
Ten lek zawiera 730 mg alkoholu (etanolu) w kazdym g roztworu (lakieru do paznokci, leczniczego).

Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Ten produkt jest tatwopalny. Nalezy trzymac z daleka od goraca i otwartego ognia.

3. Jak stosowaé lek Polinail

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Podanie na skore (tylko na paznokcie i bezpo$rednio sgsiadujace obszary skory).




Lek Polinail nalezy stosowa¢ wylgcznie u pacjentéw dorostych.

Zalecana dawka

Zazwyczaj stosuje si¢ cienkg warstwe leku Polinail na zmieniony chorobowo paznokie¢/paznokcie raz
na dobe. Paznokcie powinny by¢ czyste i suche. Leczniczy lakier do paznokci nalezy zastosowac na
cala powierzchni¢ paznokcia i do 5 mm wokdt skéry otaczajacej paznokiec.

Jesli jest to mozliwe, lek Polinail nalezy natozy¢ takze ponizej wolnej krawedzi paznokcia.

Lek Polinail pozostawi¢ do wyschnigcia w przyblizeniu na 30 sekund.

Leczonego paznokcia (paznokci) nie nalezy my¢ przez co najmniej sze$¢ godzin — z tego wzglgdu
zaleca si¢ stosowanie leku wieczorem przed snem. Po uptywie tego czasu mozna stosowac¢ zwykte
zabiegi higieniczne.

Do usuwania leku Polinail nie nalezy stosowa¢ zadnych rozpuszczalnikéw lub substancji Sciernych
(np. pilnik do paznokci), wystarczajace jest doktadne umycie paznokci woda.

Czasami po kilku dniach leczenia, z powodu niewlasciwego mycia paznokci, na ich powierzchni moze
pojawi¢ si¢ biala warstwa. Mozna ja usuna¢ przemywajac neutralnym mydtem i w razie potrzeby, za
pomoca szczotki do paznokci lub gabki.

W przypadku nieumyslnego zmycia lakieru, lek Polinail nalezy natozy¢ ponownie. Zaleca si¢
regularne usuwanie wszystkich nie umocowanych czesci paznokcia, np. poprzez obcinanie paznokci.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu uzyskania catkowitego ustgpienia objawow, to znaczy do
momentu, gdy paznokie¢/paznokcie sa catkowicie czyste lub prawie czyste 1 odrasta ponownie zdrowy
paznokie¢/paznokcie. Zazwyczaj catkowite wyleczenie paznokci rak wystepuje po okoto 6
miesigcach, a wyleczenie paznokci nog po uptywie 9 do 12 miesigey.

Jezeli zakazenie paznokcia reki Iub nogi jest nadmiernie nasilone lub gdy zajmuje kilka roznych
paznokci, moze by¢ wskazane dodatkowe doustne leczenie przeciwgrzybicze.
W takiej sytuacji nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Polinail jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Polinail
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku.

Pominigcie zastosowania leku Polinail

W przypadku pominigcia zastosowania leku, nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza
lub wedlug wskazdéwek podanych w punkcie 3 (Jak stosowaé lek Polinail).

Jezeli nie zastosowano leku przez kilka dni, jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Przerwanie stosowania leku Polinail
Jezeli leczenie zostanie przerwane zanim paznokie¢/paznokcie beda wyleczone lub prawie wyleczone,
zakazenie grzybicze moze nie ustgpi¢. W takim przypadku stan paznokci moze si¢ ponownie

pogorszyc.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e rumien w miejscu podania, tuszczenie, uczucie pieczenia i $wiad.



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
e wysypka, wyprysk i alergiczne kontaktowe zapalenie skory, rowniez poza miejscem podania;
e (przemijajace) odbarwienie paznokci (reakcja ta moze by¢ rowniez objawem zakazenia
grzybiczego).

Odnotowane objawy niepozadane w miejscu zastosowania leku byty tagodne i krétkotrwate.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Polinail

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Przechowywac butelke szczelnie
zamknieta. Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem. Nie
przechowywaé¢ w lodoéwce.

Produkt jest tatwopalny. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z cieptem i otwartym Zrodtem ognia.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

W temperaturze ponizej 15°C lakier leczniczy moze przyjac posta¢ zelu. Moze takze wystapic¢ lekkie
ktaczkowanie oraz na dnie butelki moze tworzy¢ si¢ niewielki osad. Mozna go usuna¢ poprzez
pocieranie butelki pomigdzy dtonmi mniej wigcej przez 1 minutg. Roztwor bedzie wtedy ponownie
przejrzysty. Nie ma to wplywu na jakos$c¢ i dziatanie leku.

Lek nalezy przed zastosowaniem obejrzec, aby sprawdzié, czy na dnie butelki roztwor jest przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polinail

Substancjg czynng leku jest cyklopiroks. Jeden gram lakieru do paznokei, leczniczego zawiera 80 mg
cyklopiroksu.

Pozostate sktadniki leku to: etylu octan, etanol 96%, alkohol cetostearylowy,
hydroksypropylochitozan i woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Polinail i co zawiera opakowanie
Lakier do paznokci, leczniczy.
Lek Polinail ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do lekko zéttawego roztworu.

Opakowania:
Butelka szklana zawierajaca 3,3 ml lub 6,6 ml lakieru do paznokci leczniczego, z zakrgtka z PP i
pedzelkiem, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

1526 Luxembourg
Luksemburg

Wytwérca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrape, 3

21465 Reinbek
Niemcy

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Wilochy

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Egis Pharmaceuticals PLC

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Kitonail80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Butgaria: Polinail

Francja: ONYTEC 80 mg/g, vernis a ongles medicamenteux
Grecja: Kitonail

Hiszpania: ONY-TEC 80 mg/g barniz de unas medicamentoso
Niemcy: Hauticum 8% wirkstoffhaltiger Nagellack

Polska: Polinail

Portugalia: Niogermos

Republika Czeska: Polinail

Rumunia: Kitonail

Stowacja: Polinail

Wegry: Kitonail

Wrtochy: Niogermox 80 mg/g smalto medicato per unghie



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



