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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Polinail 80 mg/g 1é¢ivy lak na nehty
ciclopiroxum

Pro dospélé

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢€ postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Polinail 80 mg/g a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Polinail 80 mg/g pouZivat
Jak se pripravek Polinail 80 mg/g pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Polinail 80 mg/g uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Polinail 80 mg/g a k ¢emu se pouZiva

Polinail 80 mg/g, 1é¢ivy lak na nehty je pripravek proti plisnovym onemocnénim s Sirokym spektrem
ucinku (Sirokospektré antimykotikum) uréeny k mistni aplikaci na nehty rukou, nohou a ktzi okolo
nehtd.

Ptipravek je urCen k 1€cbé plisniovych onemocnéni nehtti (onychomykoéz) zptisobenych vlaknitymi
houbami a/nebo jinymi houbami, které 1ze 1éCit ciklopiroxem.

Léciva latka ciklopirox zabranuje rustu hub a ni¢i je. Diky tomu se zlepsi stav Vasich nehtu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Polinail 80 mg/g pouZivat
Nepouzivejte pripravek Polinail 80 mg/g:

- jestlize jste alergicky(da) na ciklopirox nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto ptfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- jestlize je Vam mén¢ nez 18 let z divodu nedostate¢nych zkuSenosti v této vékové skuping.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Polinail 80 mg/g se porad’te se svym lékafem nebo l1ékdrnikem.

V pripadé precitlivélosti preruste 1écbu a kontaktujte svého 1ékare.

Stejné jako u vSech pfipravkid urcenych k 1é€bé plisiovych onemocnéni, které se aplikuji mistné, je
nutné se poradit s Iékatem a zvazit ptidani peroralni 1éCby v piipadé, Ze je zasazeno vice nehtil (vice
neZ 3 nehty) nebo je zasaZzena vice jak polovina nehtu nebo je postiZeno nehtové lizko a v ptipadé
predisponujicich faktord, jako jsou cukrovka a poruchy imunitniho systému.

Pokud jste diabetik/diabeticka, stfihejte si nehty se zvySenou opatrnosti.



Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a sliznicemi.

Polinail 80 mg/g, 1é¢ivy lak na nehty je uren pouze k vnéjSimu pouziti.

Nepouzivejte na 1éCené nehty soucasné jiné laky na nehty nebo jiné kosmetické ptipravky.

Pokud trpite nebo jste nékdy trpél(a) cukrovkou (diabetes), poruchami imunitniho systému,
onemocnénim perifernich cév (potize s ucpanim tepen), mate nebo jste nckdy mél(a) zranéné,
bolestivé nebo vazné poskozené nehty, trpite nebo jste trpel(a) poruchami ktize, jako je psoriaza nebo
syndrom zlutého nehtu (stav zpasobujici ztluSténi a Zluté zbarveni nehtd, chronické otoky koncetin a
chronické dychaci potize), porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete ptipravek Polinail pouzivat.

Déti a dospivajici
Polinail 80 mg/g neni urcen k pouziti u déti ve v€ku pod 18 let (viz bod 2 ,,Nepouzivejte piipravek
Polinail 80 mg/g).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Polinail 80 mg/g
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Te¢hotenstvi

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Lécba pripravkem Polinail 80 mg/g muze byt zahajena pouze v piipad€, Ze je nezbytna, po peclivém
zvazeni prinosu a moznych rizik odpovédnym lékatem.

Kojeni

Neni znamo, jestli je ciklopirox vylucovan do matetského mléka.

Lécba pripravkem Polinail 80 mg/g mlze byt zahajena pouze v pfipade€, Ze je nezbytna, po peclivém
zvazeni piinosu a moznych rizik odpovédnym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

Piipravek Polinail 80 mg/g obsahuje cetylstearyl alkohol.
Cetylstearyl alkohol miize zplsobit lokalni kozni reakce, jako je napf. zarudnuti kiize a/nebo pocit
paleni (kontaktni dermatitida).

Pripravek Polinail 80 mg/g obsahuje alkohol (ethanol).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 730 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu roztoku. Na porusené
pokozce miZe zpusobit pocit paleni.

Tento piipravek je hotlavy. Chraiite pred teplem a otevienym ohném.

3. Jak se pripravek Polinail 80 mg/g pouziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Zpisob pouziti:
Kozni podani (pouze na nehty a okolni kizi)

Polinail 80 mg/g je uren pouze pro dospélé.



Doporucena davka piipravku je naneseni na postizeny nehet/nehty v tenké vrstvé jednou denné. Pied
nanesenim nehty umyjte a osuste. LéCivy lak na nehty musi byt aplikovan na cely nehet a asi 5 mm
okolni kiize. Pokud je to mozné, nanasi se 1é¢ivy lak na nehty také pod volny konec nehtu.

Nechte Polinail 80 mg/g, 1éCivy lak na nehty schnout asi 30 sekund.

Osetfené nehty se nesmi umyvat diive nez po 6 hodinach, proto se doporucuje nanést ptipravek vecer
pred spanim. Po uplynuti této doby je mozna bézna hygiena.

Polinail 80 mg/g se nemusi odstraiiovat zadnymi rozpoustédly a pilniky na nehty, staci peclivé umyt
nehty vodou. Pokud nejsou nehty dostatecné omyty, mize se na jejich povrchu objevit po nékolika
dnech 1écby bila vrstva. Tu je mozné odstranit pomoci peclivého umyti neutralnim mydlem, a pokud
je to nezbytné pouzitim kartaicku na nehty nebo houbickou. V pfipadé, ze dojde k nechténému
odstranéni laku umytim, mize byt lak opét nanesen. Doporucuje se pravidelné odstraiiovani volnych
casti infikovanych nehtd, napt. klestickami na nehty.

Lécba by m¢la trvat do té doby, nez je infekce zcela odstranéna, coz znamena, ze nehet/nehty jsou
zhojené/Cisté nebo témér zhojené/Cisté a zacinaji opét rlst zdravé nehty. VéEtSinou je vyléceni
dosazeno po 6 mésicich u nehtti na rukou a 9 az 12 mésicich u nehtti na nohou.

Pokud je zasazen jeden nehet na rukou ¢i nohou ve zvySené mife, nebo je zasazeno vice nehtl,
doporucuje se 1écbu doplnit peroralni lé¢bou. V téchto ptipadech se, prosim, porad’te se svym lékarem.

Pokud mate pocit, Ze je ucinek pripravku Polinail 80 mg/g prili§ silny nebo pfili§ slaby, zeptejte se
svého 1ékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Polinail 80 mg/g nezZ jste mél(a)
Dosud nebyly popsany zadné pripady piredavkovani.

Pokud jste zapomnél(a) pouZit pripravek Polinail 80 mg/g

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Pokracujte v 1écbé dle
doporuceni VaSeho lékate, nebo dle ndvodu v bod¢ 3 (,,Jak se pfipravek Polinail 80 mg/g pouziva‘).
Pokud 1é¢ivy lak na nehty nepouzijete v pribéhu nékolika dni, uc¢innost piipravku mize byt snizena.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Polinail 80 mg/g
Pokud 1écbu ukoncite dfive, nez dojde k zahojeni, nemusi dojit k odstranéni infekce zcela. V takovém
pripadé se stav nehtll miize opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 lidi):
e zarudnuti v misté aplikace, Supinaténi, paleni a svédéni

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e vyrazka, ekzém, alergicka kontaktni dermatitida i mimo misto aplikace
e zmeéna (pfechodnd) barvy nehtu (tento G¢inek muze byt zplisoben i samotnym onemocnénim
nehti)



Hlasené nezadouci Géinky byly mirné a kratkodobé.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Polinail 80 mg/g uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Lahvicku peclivé zavirejte, aby nevyprchal jeji obsah.

Chrante pied chladem.

Tento pripravek je hoflavy. Chraite pied horkem a otevienym ohném.

Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 6 mesict.

Pti teplotach pod 15 °C se 1éCivy lak na nehty mtize ménit na gel. Mohou se objevit vlocky nebo slaba
usazenina na dné lahvicky, které mohou byt znovu rozpustény tfenim lahvi¢ky v rukach po dobu asi
jedné minuty. Poté je roztok opét Ciry. Uvedené nema zadny dopad na kvalitu a G¢inek pfipravku.

Pted pouzitim piipravku zkontrolujte dno lahvicky, zda je roztok opét ¢iry (priizracny).

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Polinail 80 mg/g obsahuje

Lécivou latkou je ciclopiroxum, 80 mg v jednom gramu l1é€ivého laku na nehty.

Pomocnymi latkami jsou ethyl-acetat, ethanol 96%, cetylstearylalkohol, hydroxypropylchitosan a
¢isténa voda.

Jak pripravek Polinail 80 mg/g vypada a co obsahuje toto baleni

Lécivy lak na nehty

Polinail 80 mg/g, 1éCivy lak na nehty je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok v ¢iré sklenéné
lahvicce se Sroubovacim uzavérem, ktery je vybaveny Stéteckem.

Velikost baleni: 3,3 ml a 6,6 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel registracniho rozhodnuti
Polichem SA

50 Val Fleuri

1526 Luxembourg

Lucembursko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrafe, 3

21465 Reinbek
Némecko

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italie

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko: Kitonail 80 mg/g wirkstofthaltiger NagellackBulharsko: Polinail
Ceska republika: Polinail

Francie: ONYTEC 80 mg/g, vernis a ongles médicamenteux

Némecko: Hauticum 8% wirkstofthaltiger Nagellack

Recko: Kitonail

Mad’arsko: Kitonail

Italie: Niogermox 80 mg/g smalto medicato per unghie

Polsko: Polinail

Portugalsko: Niogermos

Rumunsko: Kitonail

Spanélsko: ONY-TEC 80 mg/g barniz de ufias medicamentoso

Slovenska republika: Polinail

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 11. 2022



