CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Funtrol, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku (co odpowiada 50 mg amorolfiny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 mL lakieru do paznokci zawiera 482,53 mg etanolu
bezwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci leczniczy.

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybica paznokci wywolana przez dermatofity, drozdze i ple$nie bez zaje¢cia macierzy paznokcia
i ograniczona do dwoch plytek paznokciowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Lakier do paznokci naktada si¢ na powierzchni¢ chorych paznokci u rak lub stop jeden raz
w tygodniu. Aplikacja 2 razy w tygodniu moze okazac¢ si¢ korzystna w niektorych przypadkach.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Funtrol nie nalezy stosowaé u dzieci z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci.

Sposéb podawania
Podanie na skore (wylacznie na ptytke paznokcia).

Pacjent powinien natozy¢ lakier na paznokcie, jak opisano ponize;j:

1. Przed pierwszym nalozeniem lakieru do paznokci Funtrol wazne jest, aby zakazone czgsci
paznokcia (zwtaszcza powierzchni¢ paznokcia) spitowac bardzo doktadnie za pomoca pilnika.
Nastegpnie powierzchni¢ paznokcia nalezy oczyscié¢ 1 odtluscié, stosujac wacik nasaczony
alkoholem.

Przed powtornym natozeniem produktu leczniczego Funtrol paznokcie nalezy ostroznie
oczyscic z pozostatosci lakieru leczniczego 1 jesli dotyczy, rowniez z lakieru kosmetycznego,
a nast¢pnie zakazone paznokcie nalezy w zalezno$ci od potrzeb ponownie spitowac, ale



przede wszystkim oczy$ci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem w celu usunigcia wszelkich
pozostatosci lakieru.

Ostrzezenie: pilnikow stosowanych do chorych paznokci nie wolno uzywaé do paznokci
zdrowych.

2. Jedng z wielorazowych szpatulek natozy¢ lakier do paznokci na catg powierzchni¢ chorego
paznokcia. Pozostawi¢ do wyschniecia przez 3 do 5 minut. Po uzyciu oczysci¢ szpatutke tym
samym wacikiem, ktorym wczesniej oczyszczono paznokie¢. Przechowywacé butelke szczelnie
zamknigetg.

W celu natozenia lakieru na kazdy leczony paznokie¢, zanurzy¢ szpatutke w lakierze bez
wycierania lakieru o szyjke butelki.

Kosmetyczny lakier do paznokci moze by¢ natozony po co najmniej 10 minutach od natozenia
lakieru leczniczego Funtrol.

Ostrzezenie: podczas pracy z rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki, benzyna
lakowa, itp.) nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice w celu ochrony produktu leczniczego
Funtrol na paznokciach.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerwy, az do czasu regeneracji paznokei i catkowitego
wyleczenia zaatakowanych chorobg powierzchni paznokci. Wymagana czgsto$¢ aplikacji i czas
trwania leczenia zalezg gléwnie od nasilenia i lokalizacji zakazenia oraz od szybkos$ci odrastania
ptytki paznokcia. Ogolnie jest to 6 miesigcy (paznokcie u rak) i 9-12 miesigcy (paznokcie u stop).
Ocena skutecznos$ci leczenia zalecana jest w odstepach okoto 3-miesi¢cznych.

Wspdlistniejaca grzybica stop powinna by¢ leczona odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (amorolfing) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Funtrol u dzieci, ze wzglgdu na brak badan klinicznych.

Lakier do paznokci zawierajacy 5% amorolfing nie powinien by¢ aplikowany na skorg wokot
paznokcia.

W trakcie stosowania produktu lecznkiczego Funtrol nie nalezy stosowac sztucznych paznokci.

Po aplikacji lakieru do paznokci Funtrol nalezy odczeka¢ co najmniej 10 minut przed nalozeniem
jakiegokolwiek kosmetycznego lakieru do paznokci.

Przed powtornym natozeniem produktu leczniczego Funtrol nalezy ostroznie usunaé kosmetyczny
lakier do paznokci.

Nalezy stosowac nieprzepuszczalne rekawice ochronne, jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami
organicznymi (rozcienczalniki, benzyna lakowa itp.), takie postegpowanie ochroni natozony lakier
leczniczy przed jego rozpuszczeniem.

Jesli lakier Funtrol dostat si¢ do oka lub ucha, nalezy przeptukaé to miejsce duzg iloscig wody oraz
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i blonami §luzowymi.
Nie nalezy wacha¢ ani wdycha¢ lakieru.



Produkt leczniczy Funtrol zawiera etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 482,53 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL lakieru do paznokci.

Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu produkt jest tatwopalny. Nie nalezy uzywac go w poblizu otwartego
ognia, zapalonego papierosa lub niektdrych urzadzen (np. suszarek do wtosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono specjalnych badan obejmujacych jednoczesne leczenie innymi lekami do
stosowania miejscowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Doswiadczenie ze stosowaniem amorolfiny w okresie cigzy i (lub) podczas karmienia piersig jest

ograniczone. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgtoszono tylko kilka przypadkéw
ekspozycji na amorolfing stosowang miejscowo u kobiet w cigzy, wigc potencjalne ryzyko jest
nieznane.

Badania toksykologiczne dotyczace wptywu na rozrdéd nie wykazaty dowodow na teratogenne
dziatanie u zwierzat laboratoryjnych, ale obserwowano embriotoksyczno$¢ po podaniu duzych dawek
doustnych amorolfiny.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Funtrol w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy amorolfina przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Funtrol w okresie karmienia piersia, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie wykazano wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wyst¢puja rzadko. Moga wystgpié¢ zaburzenia paznokci (np. przebarwienia

paznokci, tamanie si¢ paznokei, krucho$¢ paznokci). Te reakcje moga by¢ zwiazane z sama grzybica
paznokci.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢é Dzialanie niepozgdane
i narzadéw

Zaburzenia uktadu Czestos$¢ nieznana* Nadwrazliwos¢
immunologicznego (ogolnoustrojowa reakcja
alergiczna)*
Zaburzenia skory i tkanki Zaburzenia plytki
podskornej paznokciowej, odbarwienie
Rzadko ptytki paznokciowej,

(>1/10 000 do <1/1 000) tamliwos¢ paznokcei
(onychoclasis), nadmierna
kruchos$¢ paznokci z ich



rozwarstwianiem si¢
(onychorrhesis).

Bardzo rzadko (<1/10 000) | Uczucie pieczenia skory.

Rumien*, §wigd*, zapalenie
Czestos$¢ nieznana* kontaktowe skory*,
pokrzywka*, pecherz skorny.

*Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy si¢ spodziewaé wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych po
przedawkowaniu produktu leczniczego Funtrol podczas stosowania miejscowego na paznokcie.

Przypadkowe polkniecie produktu leczniczego
Produkt leczniczy Funtrol jest przeznaczony do stosowania na skore. W wypadku przypadkowego
polknigcia nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania dermatologicznego, inne leki
przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO1AE16

Funtrol jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego, ktory zawiera substancje czynng
amorolfine, nalezaca do pochodnych morolfin. Dzialanie grzybostatyczne i grzybobdjcze leku oparte
jest na zmianie w $cianie komodrkowej grzybow, ukierunkowanej przede wszystkim na synteze steroli.
Zmnigjsza si¢ zawarto$¢ ergosterolu, a w tym samym czasie kumulujg si¢ nietypowe sferycznie
nieplanarne sterole.
Amorolfina ma szerokie spektrum przeciwgrzybicze. Wykazuje wysoka aktywno$¢ przeciwko:
— dermatofitom:
e Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
— droidiakom:
e  Candida, Cryptococcus, Malassezia or Pityrosporum
— plesniom:
e Alternaria, Hendrsonula, Scopulariopsis
— dematiacea (grzyby ciemnobarwiakowe):
) Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella
— grzybom dimorficznym:


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

o  Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix
Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces, nie sg wrazliwe na amorolfing.
5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Amorolofina z lakieru do paznokci penetruje do wewnatrz i przenika przez ptytke paznokciows,
dlatego moze zniszczy¢ grzyby trudno dostepne, znajdujace si¢ w tozysku paznokcia.

Ogodlnoustrojowe wchlanianie substancji czynnej w tym sposobie podania jest bardzo male.

Nawet po dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego Funtrol nie ma oznak kumulowania si¢
produktu leczniczego w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja cigzarnych samic krolika na duze dawki amorolfiny podawanej doustnie powodowata
nieznaczne zwiekszenie embriotoksycznosci. W zwigzku z niewielkim ryzykiem przedostania si¢
amorolfiny w lakierze do krazenia ogdlnego, ryzyko fetotoksyczno$ci u ludzi jest nieznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)

Triacetyna

Butylu octan

Etylu octan

Etanol, bezwodny

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysoka temperatura. Przechowywacé
butelke w pozycji pionowej szczelnie zamknigta.

Ten produkt jest atwopalny! Roztwor nalezy przechowywac z dala od ognia i ptomieni!

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bursztynowego szkta (typu I lub typu III) z zakretka z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym
w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
2,5mL,3mLi5mL:
1 butelka pakowana ze szpatutkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 21364

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.07.2013
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.04.2017
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