Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Myconolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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
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Co to jest lek Myconolak i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Myconolak jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci.

Lek Myconolak zawiera substancj¢ czynng amorolfing (jako chlorowodorek), ktora nalezy do
grupy lekow znanych jako przeciwgrzybicze.

Zabija réznorodne grzyby, ktdére moga powodowac zakazenia paznokci.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconolak

Kiedy nie stosowac leku Myconolak

Jesli pacjent ma uczulenie na amorolfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek moze powodowac reakcje alergiczne i niektore z nich moga by¢ powazne. Jezeli wystapi reakcja
alergiczna nalezy bezzwlocznie zaprzestac¢ stosowania leku, natychmiast usungé go za pomocg
zmywacza do paznkoci lub uzy¢ wacikéw dolaczonych do opakowania i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Leku nie wolno ponownie naktada¢. Jezeli wystapi jakikolwiek z nastgpujacych objawow nalezy
zasiegnac¢ pomocy lekarskie;j:

e Trudnosci w oddychaniu

e Obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

o Cigzka wysypka na skorze



Przed rozpoczgciem stosowania leku Myconolak nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent choruje na cukrzycg.

Jesli pacjent jest leczony z powodu ostabienia uktadu immunologicznego.

Jesli u pacjenta wystepuje stabe krgzenie krwi w rekach 1 stopach.

Jesli paznokcie sg cigzko uszkodzone lub zakazone.

Jesli lek Myconolak dostanie si¢ do oczu lub uszu, nalezy je niezwtocznie przeptuka¢ woda
i skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z blonami §luzowymi (np. jamy ustnej i nozdrzy).

Nie wdycha¢ leku.

° Nie nalezy naktadac¢ lakieru na skore wokdt paznokceia.

Lek Myconolak a inne leki
Pacjent moze stosowac¢ lakier do paznokci podczas stosowania innych lekow.

Stosowanie innych produktéw do paznokci
Nie nalezy przykleja¢ sztucznych paznokci podczas stosowania leku Myconolak.

Mozna stosowac kosmetyczny lakier do paznokci, ale przed jego natozeniem nalezy odczekaé co
najmniej 10 minut po natozeniu leku Myconolak. Przed powtérnym natozeniem leku Myconolak
nalezy usuna¢ kosmetyczny lakier do paznokci.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3.  Jak stosowaé lek Myconolak

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lakier do paznokci Myconolak powinno si¢ naktada¢ na zakazong powierzchni¢ paznokcia u ragk Iub
stop jeden raz lub dwa razy w tygodniu, doktadnie tak jak zaleci to lekarz.

Instrukcja stosowania:

Krok 1: Pilowanie paznokcia

Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy spitowac jak najwiecej T

zakazonej czg$ci paznokcia, w tym powierzchnie paznokcia, = :/)Q}
stosujac zatgczony pilniczek do paznokci. = /,,,w_f# &
OSTRZEZENIE: nie wolno uzywaé do zdrowych paznokci, = ;f’ _,/I

pilniczkow do paznokci, ktore byly stosowane do spilowania
zakazonych paznokci, w przeciwnym razie pacjent moze
rozprzestrzeni¢ zakazenie. W celu uniknigcia przeniesienia
zakazenia, nalezy zadbac¢ o to, aby nikt inny nie stosowat
pilniczkoéw z zestawu pacjenta.

Krok 2: Oczyszczanie paznokci
Nalezy zastosowac jeden z dotgczonych wacikow (lub zmywacz do
paznokci) w celu oczyszczenia powierzchni paznokcia.




Nalezy powtorzy¢ krok 112 w odniesieniu do kazdego ST e —
zmienionego chorobowo paznokcia.

Krok 3: Pobieranie niewielkiej ilo$ci lakieru z butelki
Nalezy zamoczy¢ szpatutke w butelce z lakierem do paznokci.
Nie wolno wyciera¢ lakieru o krawedz butelki przed nalozeniem y

go. =
[ ]

Krok 4: Nakladanie lakieru
Nalezy natozy¢ lakier rtownomiernie na catej powierzchni = *';,r’
|
J

paznokcia.

Nalezy powtorzy¢ ten sam krok dla kazdego zakazonego
paznokcia. P
Nalezy pozostawi¢ lakier na paznokciu do wyschnigcia przez okoto
3 minuty.

Nalezy odczeka¢ co najmniej 10 minut przed natozeniem
kosmetycznego lakieru do paznokei.

Krok 5: Oczyszczanie szpatulek

Zataczone szpatutki sg do wielokrotnego uzytku. Niemniej jednak
wazne jest, aby po kazdym uzyciu oczysci¢ szpatutkg tym samym
wacikiem, ktorym wczesniej przecierano powierzchnig¢ paznokcia.
Nalezy unika¢ dotykania wacikiem dopiero, co leczonych
paznokci. Szczelnie zamkna¢ butelke z lakierem.

Ostroznie usung¢ wacik, poniewaz jest on tatwopalny.

. Przed kolejnym natozeniem lakieru do paznokci, najpierw nalezy usung¢ stary lakier leczniczy 1
lakier kosmetyczny z paznokci za pomocg wacika, a potem, jesli to konieczne spitowac
paznokcie.

. Zaaplikowa¢ ponownie lakier tak, jak to opisano wczesniej.

. Po wyschnigciu, natozony lakier jest odporny na dziatanie mydta i wody, wiec pacjent moze

my¢ rece 1 stopy jak zwykle. Jesli istnieje potrzeba zastosowania srodkow chemicznych takich
jak: rozcienczalniki do farb Iub benzyna lakowa, nalezy zalozy¢ r¢kawice kauczukowe lub inne
rekawice nieprzepuszczalne (wodoodporne) w celu ochrony lakieru na paznokciach pacjenta.

° Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie leku Myconolak, az do czasu, kiedy ustgpi zakazenie
1 odrosng zdrowe paznokcie. Zwykle trwa to 6 miesiecy w przypadku paznokci u rak
19-12 miesigcy w przypadku paznokei u stop.

Lekarz prawdopodobnie bedzie kontrolowat przebieg leczenia, mniej wiecej co 3 miesigce.
Przypadkowe polkniecie leku Myconolak

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny przypadkowo potknie lakier, powinien niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.



Pominiecie zastosowania leku Myconolak

Nie nalezy niepokoi¢ si¢, jesli zapomni si¢ zastosowa¢ lakier we wlasciwym czasie. Jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni, powinien rozpocza¢ stosowanie lakieru ponownie, w ten sam sposob jak
przedtem.

Przerwanie stosowania lakieru do paznokci Myconolak

Nie nalezy przerywac leczenia zanim lekarz o tym poinformuje, poniewaz zakazenie moze powrocic.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jesli wystapi:

e QOgolnoustrojowa reakcja alergiczna (powazna reakcja alergiczna, ktéra moze by¢ zwigzana
z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka lub gardta, trudno$ciami w oddychaniu i (lub) cigzkg wysypka na
skorze).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e Uszkodzenia paznokci, odbarwienie paznokci, paznokcie tamliwe lub kruche.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e Uczucie pieczenia skory.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Rumien, $wiad, pokrzywka, pgcherze skorne i alergiczne reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Myconolak
° Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Produkt tatwopalny! Przechowywac¢ z dala od ognia i plomieni!


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myconolak

Substancjg czynng leku Myconolak jest 50 mg/ml amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg/ml
chlorowodorku amorolfiny).

Pozostate sktadniki leku to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan,
etylu octan i etanol, bezwodny.

Jak wyglada lek Myconolak i co zawiera opakowanie
Lek Myconolak jest przezroczystym roztworem, bezbarwnym do bladozoéttego.

Dostepne wielkosci opakowan: 2,5 ml, 3 ml, 5 ml; 1 butelka pakowana z wacikami (lub bez wacikow),
szpatutkami oraz pilniczkami do paznokci (Iub bez pilniczkéw do paznokci).

Lek Myconolak jest takze dostepny w opakowaniach 7,5 ml i 10 ml; 2 butelki pakowane z wacikami
(lub bez wacikow), szpatutkami oraz pilniczkami do paznokci (lub bez pilniczkéw do paznokei).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Aristo Pharma Sp. z 0.0., ul. Baletowa 30, 02-867 Warszawa

tel.: +48 22 855 40 93

fax: +48 22 855 40 95

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021



