Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Ciclopiroxum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 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 jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego na paznokcie.

Zawarta w leku substancja czynna - cyklopiroks jest syntetyczng pochodng pirydynonu dziatajaca
grzybobojczo na Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium
floccosum), Microsporum canis i1 Candida albicans (Monilia albicans).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirolam Lakier

Kiedy nie stosowac leku Pirolam Lakier

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

- Leku nie stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

- Stosowac wylgcznie na paznokcie.

- Produkt tatwopalny, uzywac z dala od zrodet ciepta i otwartego ognia.

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

- Podczas leczenia nie nalezy stosowaé na ptytke paznokciowg produktow kosmetycznych.

Lek Pirolam Lakier a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢



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.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w cigzy oraz w okresie
karmienia piersia.
Aktualnie brak jest danych na temat wptywu cyklopiroksu na ptodnos¢.

Lek Pirolam Lakier w okresie cigzy i karmienia piersig mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii
lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pirolam Lakier nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Pirolam Lakier

Lek Pirolam Lakier nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek jest przeznaczony o stosowania miejscowego na paznokcie.

Lakier nalezy nanie$¢ rownomiernie pedzelkiem na ptytke paznokciowa i pozostawi¢ do wyschnigcia.
Cienkg warstwe leku Pirolam Lakier nalezy naktadaé¢ na paznokie¢ przez pierwszy miesigc leczenia co
drugi dzien. W ten sposob zapewnia si¢ nasycenie paznokcia substancjg czynng leku. W drugim
miesigcu leczenia stosowanie lakieru mozna ograniczy¢ do dwéch razy w tygodniu, a od trzeciego
miesigca stosowac raz w tygodniu.

W calym okresie leczenia nalezy raz w tygodniu zmy¢ catg warstwe lakieru kosmetycznym
zmywaczem do paznokci. W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia
wystarczy polakierowa¢ odstonigte migjsca.

Czas trwania leczenia lekiem Pirolam Lakier zalezy od cigzkosci zakazenia grzybiczego, nie nalezy
jednak stosowac¢ go dtuzej niz przez 6 miesiecy.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pirolam Lakier
W razie zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Pirolam Lakier
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.
W razie watpliwos$ci nalezy poradzic si¢ lekarza.

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

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

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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_

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Pirolam Lakier

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknietg.

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

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pirolam Lakier
1 g lakieru zawiera substancj¢ czynna 80 mg cyklopiroksu oraz substancje pomocnicze: 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 bezbarwnego szkta o pojemnosci 6 ml, zamykana zakretka
z pedzelkiem, umieszczona w tekturowym pudetku.

1 butelka zawiera 3 g lub 4 g lakieru leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

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

Medana Pharma SA
98-200 Sieradz, ul. Wt. Lokietka 10
tel. 43 829-92-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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