Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pirolam Lakier, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy
Ciclopiroxum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pirolam Lakier

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

Pirolam Lakier, lakier do paznokci leczniczy, jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania
miejscowego na paznokcie w przypadku grzybicy paznokci. Zawarta w leku substancja czynna -
cyklopiroks, przenika przez ptytke paznokcia i dziala przeciwgrzybiczo na grzyby powodujace
grzybice paznokeci.

Grzybica paznokci wystepuje na powierzchni lub pod ptytka paznokciows. Paznokcie staja si¢
pogrubiate, matowe, przebarwione (biate, zotte lub brazowe), grube i famliwe, pod ich wolnym
brzegiem moze dochodzi¢ do nagromadzenia mas rogowych. Moze nastapi¢ rozwarstwienie ptytki
paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢ zniszczony.

Pirolam Lakier, lakier do paznokci leczniczy, jest przeznaczony do leczenia tagodnych i
umiarkowanych postaci grzybicy, obejmujacych mniej niz 50% powierzchni paznokcia i maksymalnie
4 7 10 paznokei.

W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza.

Aby zapobiec rozwojowi grzybicy paznokci nalezy:

- pilnowa¢, aby dlonie i stopy zawsze byty czyste i suche (osoby z nadmierna potliwoscia stop
powinny stosowac zasypki wchlaniajace wilgo¢ oraz czesto zmieniac skarpety i buty),

- doktadnie osusza¢ przestrzenie miedzy palcami po kazdym myciu stop;



- uzywac osobnego recznika (najlepiej jednorazowego) oraz korzystac tylko z osobistych
przyboréw do pielegnaciji paznokcei (po kazdym uzyciu nalezy je zdezynfekowac lub uzywac
jednorazowych);

- obcina¢ prosto paznokcie;

- w przypadku grzybicy stop nosi¢ zawsze czyste i suche skarpetki (najlepiej bawelniane) oraz
przewiewne obuwie, a takze wietrzy¢ buty po kazdym zatozeniu;

- uzywac¢ wylacznie obuwia nie noszonego przez inne osoby;

- nie chodzi¢ boso w miejscach publicznych (np. baseny, sauny, osrodki sportowe);

- korzysta¢ z ustug pedicure tylko w sprawdzonych miejscach, gdzie narzedzia sa odpowiednio
dezynfekowane;

- unika¢ skaleczen skory podczas samodzielnie wykonywanego pedicure;

- unika¢ jakichkolwiek urazéw plytki paznokciowe;.

Czynmkl ryzyka wystqplenla grzybicy paznokei:
wiek powyzej 65 lat;
- cukrzyca;
- grzybica wystepujaca w innym miejscu, np. skora;
- otytos¢;
- nadmierna potliwos$¢;
- zaburzenia krazenia w dloniach i stopach;
- zaburzenia odpornoSci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirolam Lakier

Kiedy nie stosowa¢ leku Pirolam Lakier

- Jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Leku nie stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirolam Lakier nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceutg w

przypadku
jesli pacjent ma cukrzyce, zaburzenia krazenia w dtoniach i stopach,

- jesli pacjent ma ostabiong odporno$¢ spowodowang zaburzeniami uktadu immunologicznego
(np. zakazenia HIV, pacjenci po transplantacji, pacjenci leczeni jednocze$nie
kortykosteroidami, pacjenci z nawracajacym lub dtugotrwale utrzymujacym si¢ potpascem lub
opryszczka);

- jesli ptytka paznokciowa jest uszkodzona,

- jesli pacjent ma choroby skory, np. tuszczyce lub inne przewlekle choroby skory;

- jesli pacjent ma zespot zottych paznokei (zespdt chorobowy objawiajacy si¢ nadmiernym
gromadzeniem si¢ ptynu w skorze i tkance podskornej, wolno rosngcymi, zottymi paznokciami i
przewleklymi zaburzeniami oddychania).

Nie nalezy stosowa¢ leku Pirolam Lakier jesli

- paznokcie sg znacznie uszkodzone,

- zmiany chorobowe obejmujg wigcej niz 50% powierzchni paznokcia i wigcej niz 4 paznokcie,

- zmiany sg bardzo nasilone lub pojawity si¢ nowe zmiany na pozostatych paznokciach,

- pojawity si¢ na skorze zmiany o charakterze rumieniowym, ztuszczajagcym w okolicy
zmienionych chorobowo paznokci.

W takich przypadkach nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Stosowac lek wylacznie na paznokcie.
Lek jest fatwopalny, stosowac¢ lek z dala od zrddet ciepta i otwartego ognia.



Unika¢ kontaktu leku z oczami 1 blonami §luzowymi. Jesli lek dostanie si¢ do oczu, nosa lub uszu
nalezy natychmiast przemy¢ je woda i skontaktowac si¢ z lekarzem Iub uda¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Nie wdychac.

Podczas leczenia nie nalezy stosowac na ptytke paznokciowg produktow kosmetycznych (np. lakiery
ozdobne, odzywki do paznokci) lub sztucznych paznokci.

Jesli wystapig reakcje uczuleniowe, nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Pirolam Lakier a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych na temat wzajemnego oddzialywania pomi¢dzy lekiem Pirolam Lakier a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w ciazy oraz w okresie
karmienia piersia.

Lek Pirolam Lakier w okresie cigzy i karmienia piersia mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii
lekarza jest to bezwzglednie konieczne.
Brak danych na temat wptywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pirolam Lakier nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Pirolam Lakier

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na paznokcie.
Lek moze by¢ stosowany wytacznie u dorostych.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirolam Lakier
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zaopatrzy¢ si¢ w:

- preparat dezynfekujgcy na bazie alkoholu,

- tekturowe pilniki jednorazowe do paznokci,

- kosmetyczny zmywacz do paznokci.

Zaleca sig, aby przed rozpoczgciem leczenia lekiem Pirolam Lakier usungé mozliwie jak najwieksza
cze$¢ zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia za pomoca nozyczek, obcinacza lub pilnika do
paznokci. Po kontakcie z chorymi paznokciami uzyte narz¢dzia nalezy zdezynfekowac, a jednorazowe
nalezy wyrzucic.

Sposdb stosowania
1. Stopy badz rece umy¢ wodg z mydtem i doktadnie osuszy¢ (najlepiej jednorazowym
rgcznikiem).



2. Za pomocag jednorazowego pilnika delikatnie opitowac wierzchnig warstwe ptytki
paznokciowej. Za kazdym razem nalezy usuwaé¢ mozliwie najwigcej czesci chorego paznokcia.
Uwaga! Po uzyciu pilnik nalezy wyrzuci¢!
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3. Przetrze¢ plytke paznokciowa wacikiem nasgczonym preparatem dezynfekujagcym na bazie
alkoholu.
&
4, Lakier nalezy nanie$¢ rownomiernie p¢dzelkiem na zmieniong chorobowo ptytke paznokciowa

i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie stosowac na ptytke paznokciowa produktéw kosmetycznych (np. lakiery ozdobne, odzywki do
paznokci) lub sztucznych paznokci.

Po uzyciu lakier nalezy szczelnie zamkng¢, aby zapobiec wysychaniu roztworu.

Nalezy unika¢ rozlewania lakieru na gwint szyjki butelki, aby zakretka si¢ nie przyklejata.

Zalecana dawka

Przez pierwszy miesigc leczenia cienkg warstwe lakieru nalezy naktada¢ na zmieniony chorobowo
paznokie¢ co drugi dzien. Zapewnia to nasycenie paznokcia substancjg czynna.

W drugim miesiacu leczenia stosowanie lakieru mozna ograniczy¢ do dwdch razy w tygodniu, a od
trzeciego miesigca stosowac raz w tygodniu.

W catym okresie leczenia nalezy

- raz w tygodniu zmy¢ calg warstwe lakieru kosmetycznym zmywaczem do paznokci, aby
zapewni¢ wlasciwe wnikanie substancji czynnej

przed kolejnym natozeniem lakieru opitowac jednorazowym pilnikiem plytke paznokciowa (po
uzyciu pilnik nalezy wyrzucic).

W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia wystarczy polakierowaé
odsloniete miejsca.

Czas trwania leczenia

Leczenie grzybicy to proces dtugotrwatly. Czas leczenia zalezy od czynnikdéw indywidualnych, przede
wszystkim od szybkos$ci wzrostu plytek paznokciowych i ciezkosci zakazenia grzybiczego. Leczenie
paznokci dioni trwa $rednio 6 miesigcy, a paznokci stop nawet do 12 miesigcy.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu odro$nigcia zdrowego paznokcia. Terapia jest skuteczna, gdy
po kilku tygodniach leczenia widoczny jest zdrowy odrost paznokcia. Czas wzrostu paznokcia jest
rozny dla paznokei dioni i stop i wynosi odpowiednio okoto 4 mm na miesigc dla paznokci dioni oraz
1-2 mm na miesigc dla paznokci stop.



Zaleca si¢ stosowanie lakieru nie krocej niz 3 miesigce w przypadku grzybicy paznokci dtoni i nie
krocej niz 6 miesigcy w przypadku grzybicy paznokci stop.
Nie nalezy stosowac¢ lakieru Pirolam Lakier dluzej niz przez 6 miesigcy bez konsultacji z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Pirolam Lakier

W przypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy jak najszybciej pomalowac zmieniony chorobowo
paznokie¢ i kontynuowac stosowanie leku wedlug wskazowek podanych w punkcie 3. (Jak stosowaé
lek Pirolam Lakier).

W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia wystarczy polakierowaé
odstonigte miejsca.

Przerwanie stosowania leku Pirolam Lakier

Jezeli leczenie zostanie przerwane zanim paznokie¢ (paznokcie) beda wyleczone lub prawie
wyleczone, zakazenie grzybicze moze nie ustagpi¢. W takim przypadku stan paznokci moze si¢
ponownie pogorszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

U nielicznych pacjentow obserwowano miejscowe podraznienie (pieczenie, $wiad, rumien, obrzek,
zaczerwienienie i tuszczenie) po kontakcie leku Pirolam Lakier ze skorg otaczajaca paznokiec.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pirolam Lakier

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pirolam Lakier

- Substancja czynng leku jest cyklopiroks. Kazdy gram lakieru zawiera substancje czynng 80 mg
cyklopiroksu.

Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, polimer metoksyetenu z estrem monobutylowym
kwasu 2-butenodiowego.

Jak wyglada lek Pirolam Lakier i co zawiera opakowanie

Lek Pirolam Lakier ma posta¢ lakieru do paznokci leczniczego.

Opakowanie leku to butelka z oranzowego szkla, zamykana zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym
z pedzelkiem z trzonem wykonanym z polietylenu (LDPE) i wlosiem z nylonu, umieszczona

w tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 3 g lub 4 g lakieru leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.
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