Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pirolam, 10 mg/g, zel
Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do 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 Pirolam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirolam
Jak stosowac lek Pirolam

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pirolam

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

Substancja czynna leku Pirolam jest cyklopiroks z olaming.

Pirolam jest lekiem przeciwgrzybiczym przeznaczonym do stosowania miejscowego na skore.

Lek ten dziata na wystepujgce na skorze dermatofity, grzyby drozdzopodobne, Aspergillus fumigatus
oraz niektore bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Ma on réwniez dziatanie przeciwzapalne, co
jest istotne szczegdblnie wtedy, gdy grzybicy towarzyszy stan zapalny.

Do skory lek przenika poprzez naskorek, mieszki wlosowe i gruczoty tojowe.

Wskazania do stosowania
Leczenie grzybic skory gtadkiej, owlosionej, grzybic stop, paznokei, podudzia spowodowanych przez:

- Trichophyton rubrum

- Trichophyton mentagrophytes
- Epidermophyton floccosum

- Microsporum canis

- Microsporum gypseum

- Candida albicans

- Candida tropicalis

- Candida krusei

- Candida parapsilosis

- Cryptococcus neoformans

- Aspergillus fumigatus

- Malassezia furfur (dawniej Pityrosporum ovale).

Zakazenia niektorymi bakteriami Gram-dodatnimi i Gram-ujemnymi oraz mykoplazmami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirolam



Kiedy nie stosowa¢ leku Pirolam

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

- Jesli pacjent ma grzybicze zapalenie oka, okolic oczu lub pochwy.

- Leku nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirolam nalezy omowié to z lekarzem.

- Swedzacych, zakazonych miejsc nie nalezy drapac.

- Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

- Unika¢ noszenia ubran i obuwia nieprzepuszczajgcego wilgoci i ciepla.

- Po myciu i kapieli miejsca chorobowo zmienione nalezy doktadnie osuszyc¢.

- Odziez stykajaca si¢ ze zmieniong chorobowo skora, reczniki i gabki nalezy zmienia¢
codziennie i pra¢ w temperaturze 90°C (zaleca si¢ uzywanie recznikow jednorazowych).

Dzieci
Nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Pirolam a inne leki

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

Brak danych na temat interakcji pomiedzy cyklopiroksem z olaming a innymi lekami.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze lekarz zadecyduje, ze nhie jest to
bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Pirolam zel nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Pirolam zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E218), parahydroksybenzoesan propylu
(E216) oraz glikol propylenowy
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) oraz podraznienie SKory.

3. Jak stosowa¢ lek Pirolam

Lek Pirolam nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Lek stosuje si¢ miejscowo na skore.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle lek Pirolam stosuje si¢ 2 razy na dob¢ na zmieniona
chorobowo skore, lekko wcierajac lub pozostawiajgc do wyschnigcia. Leczenie nalezy prowadzi¢ az
do ustgpienia objawow chorobowych. Optymalny czas leczenia wynosi 3 tygodnie. Aby zapobiec
nawrotowi choroby, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez okres do 10 dni po ustgpieniu zmian
chorobowych. Jesli objawy nie ustapig po 4 tygodniach, nalezy ponownie skontaktowac sie

z lekarzem.

Nie stosowac¢ opatrunkow i plastrow; wyjatek stanowi grzybica paznokci. W grzybicy paznokcei zel
nalezy nanie$¢ na zmienione chorobowo miejsca i zastosowac opatrunek zamknigty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pirolam
Brak danych na temat przedawkowania lekow zawierajacych cyklopiroks z olaming stosowanych
miejscowo.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Pirolam moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wystapia.

Moze wystapi¢ pieczenie oraz podraznienie skory, rumien, §wiad, obrzek (u 1 do 4% pacjentow).

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 Produktow 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Pirolam

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

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku Pirolam po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pirolam

Substancjg czynng leku jest cyklopiroks z olaming.1 g zelu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina.
Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, etanol 96%, glicerol, karbomer, trolamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pirolam i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zamknigta plastikowa nakretka, zawierajaca 20 g zelu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wi Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
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odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10
98-200 Sieradz,

tel. 43 829-92-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

