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

Amorolfinum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle 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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1. Co to to jest lek Myconolak i w jakim celu si¢ go stosuje

. Lek Myconolak jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci.

. Lek Myconolak zawiera substancje czynng amorolfine (jako chlorowodorek), ktéra nalezy do

grupy lekéw znanych jako przeciwgrzybicze.

. Zabija réznorodne grzyby, ktore mogg powodowac zakazenia paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myconolak

Kiedy nie stosowaé leku Myconolak

. Jesli pacjent ma uczulenie na amorolfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Myconolak nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli pacjent choruje na cukrzyce.

Jesli pacjent jest leczony z powodu ostabienia uktadu immunologicznego.
Jesli u pacjenta wystepuje stabe krazenie krwi w rekach i stopach.

Jesli paznokcie sg cigzko uszkodzone lub zakazone.

i skontaktowa¢ sie natychmiast z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Jesli lek Myconolak dostanie si¢ do oczu lub uszu, nalezy je niezwtocznie przeptuka¢ woda

° Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z btonami §luzowymi (np. jamy ustnej i nozdrzy). Nie wdychaé



leku.

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

Stosowanie innych produktéw do paznokci

Nie nalezy stosowac lakieru do paznokci i przyklejac sztucznych paznokci podczas stosowania leku
Myconolak.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢

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

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

3. Jak stosowac lek Myconolak

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

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

Instrukcja stosowania:

Krok 1: Pitlowanie paznokcia

Przed pierwszym nalozeniem lakieru nalezy spitowac jak najwigcej . = \
zakazonej czgsci paznokcia, w tym powierzchnie paznokcia o=t *'/)t}
stosujac zalaczony pilniczek do paznokci. < =
. ) - |
OSTRZEZENIE: nie wolno uzywa¢ do zdrowych paznokci, o ;_-;fm _,/l
iIniczks R . . e
pilniczkow do paznokci, ktore byty stosowane do spitlowania

zakazonych paznokci, w przeciwnym razie pacjent moze
rozprzestrzeni¢ zakazenie. W celu uniknigcia przeniesienia
zakazenia, nalezy zadba¢ o0 to, aby nikt inny nie stosowat
pilniczkow z zestawu pacjenta.

Krok 2: Oczyszczanie paznokci

Nalezy zastosowac jeden z dotgczonych wacikoéw (lub zmywacz do e
paznokci) w celu oczyszczenia powierzchni paznokcia. f{: -
Nalezy powtorzy¢ krok 1 i 2 w odniesieniu do kazdego I\:\x.‘_"'_"_'ﬁ'
zmienionego chorobowo paznokcia. B

Krok 3: Pobieranie niewielkiej ilosci lakieru z butelki
Nalezy zamoczy¢ jedng ze szpatutek wielokrotnego uzytku w @(/

butelce z lakierem do paznokci.
Nie wolno wyciera¢ lakieru o krawedz butelki przed natozeniem

go.
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Krok 4: Nakladanie lakieru

Nalezy natozy¢ lakier rownomiernie na catej powierzchni
paznokcia.

Nalezy powtdrzy¢ ten sam krok dla kazdego zakazonego




paznokcia. = ’;/
Nalezy pozostawi¢ lakier na paznokciu do wyschnigcia przez okoto Q'ﬂ.
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Krok 5: Oczyszczanie szpatulek

Zataczone szpatutki sg do wielokrotnego uzytku. Niemniej jednak
wazne jest, aby po kazdym uzyciu oczysci¢ szpatutke tym samym
wacikiem, ktérym wcze$niej przecierano powierzchni¢ 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 z paznokci
za pomocg wacika, a potem, jesli to konieczne paznokcie spitowac.

o Zaaplikowa¢ ponownie lakier tak, jak to opisano wczesnie;j.

. Po wyschnigciu, nalozony lakier jest odporny na dziatanie mydta i wody, wigc pacjent moze
my¢ rece i stopy jak zwykle. Jesli istnieje potrzeba zastosowania srodkéw chemicznych takich
jak: rozcienczalniki do farb lub benzyna lakowa, nalezy zatozy¢ rekawice kauczukowe lub inne
rekawice nieprzepuszczalne (wodoodporne) w celu ochrony lakieru na paznokciach pacjenta.

. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Myconolak, az do czasu, kiedy ustgpi zakazenie
i odrosng zdrowe paznokcie. Zwykle trwa to 6 miesiecy w przypadku paznokci u rak
i 9-12 miesigcy w przypadku paznokci u stop.

Lekarz prawdopodobnie bedzie kontrolowat przebieg leczenia, mniej wiecej co 3 miesigce.

Przypadkowe polknigcie leku Myconolak
Jesli pacjent lub ktokolwiek inny przypadkowo potknie lakier, powinien niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominig¢cie zastosowania leku Myconolak

Nie nalezy niepokoic¢ sig, jesli zapomni si¢ zastosowac lakier we wlasciwym czasie. Jak tylko pacjent
sobie 0 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 sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
Paznokcie pacjenta moga si¢ odbarwiac, sta¢ si¢ tamliwe lub kruche.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000



pacjentow):
Moze wystapi¢ uczucie pieczenia wokot paznokcia.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Rumien, swiad, pokrzywka, pgcherze skorne i alergiczne reakcje skorne (zapalenie kontaktowe skory).

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

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

. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysoka temperatura.
Przechowywac butelkg w pozycji pionowej szczelnie zamknieta.

Produkt latwopalny! Przechowywa¢é z dala od ognia i plomieni!

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myconolak

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

Pozostate sktadniki leku to: amoniowy metakrylan 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 bladozéttego.

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

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

AXXON Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314


mailto:ndl@urpl.gov.pl

02-819 Warszawa
Polska

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:

AXXON Sp. z 0.0., ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa

Tel.+48 22 8554093

Fax +48 22 8554095

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015



