Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Scholl Zestaw na grzybice paznokei, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy,
Amorolfina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek
Scholl Zestaw na grzybice paznokci ostroznie.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
e 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.
o Jesli po uptywie trzech miesiecy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci
Jak stosowac lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZECHEN R -

1. Co to jest lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci i w jakim celu si¢ go stosuje

e Lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych
ograniczonych do dwoch paznokci oraz obejmujacych gorna potowe lub boki paznokcia (jak
pokazano na pierwszym zdjeciu ponizej). Jesli zakazenie przypomina bardziej to pokazane na
zdjeciu drugim lub trzecim, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e  Substancja czynng leku Scholl Zestaw na grzybicg paznokci jest amorolfina (w postaci
amorolfiny chlorowodorku), ktora nalezy do grupy lekéw przeciwgrzybiczych.

o Lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci zabija r6znego rodzaju grzyby, ktére mogg
powodowac zakazenia paznokci. Grzybica paznokci moze powodowaé zmiang koloru ptytki
paznokciowej (przebarwienia koloru biatego, zéttego lub brazowego), zgrubienie ptytki lub
tamliwos$¢ paznokei, chociaz wyglad paznokci moze si¢ znacznie roznic, jak pokazuja to
ponizsze zdjecia:
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| 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Kiedy nie stosowac leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci:
e  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng (amorolfing) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Scholl Zestaw na grzybicg paznokci (wymienionych w punkcie
6);
e  jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek moze powodowac reakcje alergiczne, a niektore z nich moga by¢ powazne. W takim przypadku
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, natychmiast usuna¢ go zmywaczem do paznokci lub gazikami
czyszczacymi i zasiegnaé porady lekarza. Leku nie wolno naktadaé¢ ponownie.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, konieczna jest pilna pomoc medyczna:

. trudnosci z oddychaniem

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

. cigzka wysypka skorna

Przed rozpoczgciem stosowania leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent choruje na cukrzyce

e  jesli pacjent jest leczony z powodu ostabienia uktadu odpornos$ciowego

e  jesli pacjent ma stabe krazenie w rekach i stopach

e  jesli paznokiec¢ jest powaznie uszkodzony lub zakazony

Jesli Scholl Zestaw na grzybicg paznokci dostanie si¢ do oczu lub uszu, nalezy natychmiast przeptukaé
je woda 1 niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub z najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z btonami §luzowymi (np. ustami i nozdrzami). Nie
nalezy wdychac lakieru.

Podczas uzywania organicznych rozpuszczalnikow nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki, aby
zapobiec usuwaniu lakieru z paznokci.

Lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci a inne leki
Mozna stosowac lakier do paznokci podczas przyjmowania innych lekow.

Stosowanie z innymi produktami do paznokci

Podczas stosowania leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci nie nalezy stosowac sztucznych
paznokci.

Po natozeniu leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej
10 minut przed natozeniem kazdego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym nalozeniem leku Scholl Zestaw na grzybicg paznokci, nalezy doktadnie usungé
wszelkie pozostatosci lakieru leczniczego lub lakier kosmetyczny, a nastepnie spitowac¢ ponownie
zmienione chorobowo paznokcie i oczyscic je gazikiem.

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

Ze wzgledu na to, ze po miejscowym zastosowaniu leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci
ogolnoustrojowe narazenie na amorolfing jest nieznaczne, nie przewiduje si¢ wplywu amorolfiny na
cigze oraz na noworodka lub niemowle karmione piersia.

Lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci zawiera etanol
Ten lek zawiera 482,53 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL lakieru do paznokci, co odpowiada
55,4% wi/v. Lek moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory. Ze wzgledu na duze stezenie etanolu,
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nie nalezy uzywaé¢ go w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen
(np. suszarek do wlosow).

[ 3.

Jak stosowac lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w tym osoby starsze)

Przed rozpoczeciem leczenia

Na ponizszym schemacie nalezy zacieniowac obszar dotknigty grzybicg paznokci. Pomoze to
zapamigta¢ pierwotny wyglad paznokcia podczas weryfikacji leczenia. Co trzy miesigce nalezy
zacieniowa¢ zmieniony chorobowo obszar, az do momentu odro$ni¢cia zdrowego paznokcia. Jezeli
grzybica wystepuje na wigcej niz jednym paznokciu, schemat powinien oddawac wyglad paznokcia,
ktory jest najbardziej zmieniony chorobowo. Nalezy pokazaé t¢ ulotke farmaceucie lub podologowi
podczas weryfikacji leczenia, aby poinformowac go o dotychczasowych postepach leczenia.
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Przed leczeniem Trzy miesigce Sze$¢ miesiecy Dziewi¢¢ miesigey

Instrukcja stosowania

Nalezy leczy¢ zakazone paznokcie zgodnie z ponizszym opisem. PAZNOKCIE NALEZY
LECZYC RAZ W TYGODNIU.

Lakier nalezy naktada¢ raz w tygodniu przez okres 6 miesiecy w przypadku paznokci u rgk oraz
przez okres 9 do 12 miesiecy w przypadku paznokci u stop. Zaleca si¢ weryfikacje leczenia

w odstegpach okoto trzech miesigcy.

Wazrost paznokci jest procesem powolnym, dlatego tez pierwsze oznaki poprawy stanu plytki
paznokciowej sg zazwyczaj widoczne po 2 do 3 miesigcach leczenia.

Nalezy kontynuowac stosowanie lakieru do czasu ustgpienia zakazenia i odro$nigcia zdrowych
paznokci.

W odniesieniu do kazdego zmienionego chorobowo paznokcia nalezy doktadnie przestrzegac
nastepujacych krokow:

Krok 1: Pitlowanie paznokcia

Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy w miar¢ mozliwo$ci . \
spitowa¢ zakazone obszary paznokcia, w tym powierzchnie e H}
paznokcia, za pomocg dotgczonego pilniczka do paznokci. % I
UWAGA: Aby nie rozprzestrzenia¢ zakazenia, pilniczkow . jﬁ"’d‘:‘- ' //'
stosowanych do chorych paznokci nie wolno uzywa¢ do paznokci —
zdrowych. Ponadto nalezy zadbac o to, aby nikt inny nie uzywat

tych pilniczkow.

Krok 2: Oczyszczanie paznokcia

Nalezy uzy¢ jednego z dotaczonych gazikow (lub zmywacza do T [ —
paznokci), aby oczys$ci¢ powierzchni¢ paznokcia. Nalezy f{f ; TR
powtorzy¢ kroki 112 w odniesieniu do kazdego zmienionego \‘b\_h_"'_"_ﬁ:ﬁ
chorobowo paznokcia. )
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Krok 3: Nakladanie lakieru

Zanurzy¢ jeden z aplikatoréw wielokrotnego uzytku w butelce o=

z lakierem. Przed natozeniem lakieru nie wolno wyciera¢ go o =T
krawedz butelki. Lakier nalezy nanie$¢ rownomiernie na cala 58
powierzchni¢ paznokcia. Nalezy powtorzy¢ ten sam krok - }
w odniesieniu do kazdego zmienionego chorobowo paznokcia. — —

Nalezy pozostawi¢ lakier na leczonym paznokciu (paznokciach) do
wyschnigcia przez okoto 3 minuty.

Krok 4: Oczyszczanie aplikatora

Dotaczone aplikatory sa do wielokrotnego uzytku. Jednak wazne
jest, aby po zakonczeniu kazdego zabiegu doktadnie je oczys$ci¢
tym samym gazikiem, ktory byl uzywany do oczyszczania
paznokci. Nalezy unika¢ dotykania gazikiem $wiezo
polakierowanych paznokci. Nalezy zamkna¢ szczelnie butelke z N
lakierem do paznokci i ostroznie wyrzuci¢ gazik, poniewaz jest On
fatwopalny.

ik

Kosmetyczny lakier do paznokci moze by¢ natozony po co najmniej 10 minutach od natozenia
produktu leczniczego Scholl Zestaw na grzybice paznokeci.

Przed ponownym uzyciem lakieru nalezy usuna¢ stary lakier leczniczy lub jakikolwiek lakier
kosmetyczny z paznokci za pomoca gazika, a nastgpnie ponownie, jesli to konieczne spitowac
paznokcie.

Oczysci¢ powierzchnie paznokcia za pomocg gazika i ponownie nalezy natozy¢ lakier zgodnie
Z powyzszym opisem.

Po wyschnieciu, natozony lakier jest odporny na dziatanie mydta i wody, wigc pacjent moze

my¢ rece i stopy jak zwykle. Jesli konieczne jest uzycie substancji chemicznych, takich jak
rozcienczalniki do farb lub spirytus mineralny, nalezy zatozy¢ gumowe lub inne
nieprzepuszczalne (wodoodporne) rekawiczki, aby chroni¢ lakier na paznokciach.

e  Nalezy kontynuowa¢ stosowanie lakieru do czasu ustgpienia zakazenia i odro$nigcia zdrowych

paznokci. Zwykle trwa to 6 miesiecy w przypadku paznokei u ragk i od 9 do 12 miesigcy
w przypadku paznokci u stop. Pacjent bedzie mogl zaobserwowa¢ odrastanie zdrowego
paznokcia wraz z wyrastaniem chorego paznokcia.

Przed leczeniem Po leczeniu

Przypadkowe polknigcie leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny potknie lakier, powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,

farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Nie nalezy niepokoi€ sig, jesli pacjent zapomni uzy¢ lakieru w odpowiednim czasie. Jak tylko pacjent

sobie 0 tym przypomni, powinien rozpoczaé ponownie uzywanie leku w ten sam sposob, jak
wczesniej.
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Przerwanie stosowania leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Nie nalezy przerywac stosowania leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci do czasu uzyskania
poprawy stanu paznokcia, poniewaz w przeciwnym razie zakazenie moze nawrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)
Paznokie¢ moze sta¢ si¢ przebarwiony, kruchy lub tamliwy.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wie¢cej niz 1 na 10 000 os6b)
W okolicy paznokcia moze wystgpi¢ uczucie pieczenia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
Zaczerwienienie, §wiad, pokrzywka, pecherze i alergiczna reakcja skorna (kontaktowe zapalenie
skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci

. Nie stosowaé¢ leku Scholl Zestaw na grzybice paznokci po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed cieptem.
. Po uzyciu, przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta, w pozycji pionowe;j.

Ten produkt jest latwopalny! Nalezy przechowywac roztwér z dala od ognia i plomieni!
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci

1 mL leku Scholl Zestaw na grzybicg paznokci zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku (co
odpowiada 50 mg amorolfiny).

Substancje pomocnicze to: Eudragit RL 100 (amoniowego metakrylanu kopolimer, typ A), triacetyna,
butylu octan, etylu octan, etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Scholl Zestaw na grzybice paznokci i co zawiera opakowanie

Lek Scholl Zestaw na grzybicg paznokci to przejrzysty, bezbarwny do bladozottego roztwor. Jest
dostgpny w opakowaniach 2,5 mL i 3 mL; 1 butelka z dotgczonymi 10 aplikatorami wielokrotnego
uzytku, 30 wacikami nasgczonymi alkoholem izopropylowym oraz 30 jednorazowymi papierowymi
pilniczkami do paznokci w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Scholl’s Wellness Company B.V.
Herikerbergweg 238, Luna Arena,
1101 CM Amsterdam, Holandia
Tel. +31205755600

Wytwéreca:
Chanelle Medical
Dublin Road
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90
Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Belgia Amorolfine Schollmedical 50 mg/ml nagellak / vernis a ongle médicamenteux /
Wirkstoffhaltiger Nagellack

Grecja SchollMed Fungal Nail 5% w/v

Niemcy Amorolfin Schollmed gegen Nagelpilz Behandlungsset

Polska: Scholl Zestaw na grzybicg paznokci

Portugalia Amorolfina Schollmed 50 mg/ml verniz para as unhas medicamentoso

Wiochy Schollmed Onicomicosi 5% smalto medicato per unghie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023
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