Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pirolam, 10 mg/ml, roztwor na skére
Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- 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.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pirolam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Pirolam i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Pirolam jest cyklopiroks z olaming. Pirolam jest lekiem przeciwgrzybiczym
przeznaczonym do stosowania miejscowego na skorg.

Lek ten dziata na wystepujace na skorze grzyby zwane dermatofitami, grzyby drozdzopodobne,
plesnie, mieszane zakazenia grzybicze. Ma on roéwniez dziatanie przeciwzapalne, co jest istotne
szczegOlnie wtedy, gdy grzybicy towarzyszy stan zapalny.

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

Lek stosuje si¢ w:

o leczeniu grzybic skory gtadkiej,

o leczeniu grzybic skoéry owlosione;,
o leczeniu grzybic stop,

o leczeniu grzybic podudzi.

Grzybica skory gladkiej — moze wystgpowac na calym ciele, najczesciej spotykana jest na
nieowlosionej skorze glowy, szyi, twarzy oraz ramionach. Charakterystyczne sg obraczkowate ogniska
o0 zabarwieniu rézowym do czerwonego. Pokryte sg one grudkami i tuskami, szerza si¢ obwodowo

i wykazuja sktonnos$¢ do ustepowania w czesci srodkowe;.

Grzybica skéry owlosionej — wystepuje na skorze owlosionej w postaci duzych, okraglych ognisk,
ktore charakteryzujg si¢ ztuszczaniem skory i utamanymi wtosami Iub w postaci szarozottych strupow
wrosnietych w skore.

Grzybica stdp — wystepuje na jednej lub dwoch stopach, najczesciej pomigdzy palcami. Pojawia si¢
takze na podeszwie stopy (podbiciu). Zmiany grzybicze mi¢dzy palcami cechuje maceracja
(zluszczanie). Zmiany te mogg mie¢ takze charakter pecherzykowy. Do nagtych zaostrzen z
wysiewem licznych pecherzykow i pecherzy dochodzi przewaznie podczas upatow. Swedzenie, bol,
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stan zapalny, wysiew pgcherzykow mogg mie¢ charakter tagodny lub nasilony. W przypadku dtugo
utrzymujgcej si¢ grzybicy stop nalezy koniecznie zwrocié si¢ do lekarza, gdyz moze dochodzi¢ do
zakazenia paznokci. W przypadku grzybicy paznokci zaleca si¢ zastosowanie leku Pirolam Lakier.

Grzybica podudzi — objawami sg grudki w okolicy mieszkow wlosowych, a wlosy sa utamane przy
powierzchni skory.

W przypadku watpliwosci odnosnie przyczyny zakazenia przed zastosowaniem leku nalezy zwrdcicé
si¢ po poradg¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirolam

Kiedy nie stosowac leku Pirolam

o jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks z olaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma grzybicze zakazenie oka, okolic oczu lub pochwy,

o u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirolam nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystgpi uczulenie, nalezy przerwaé leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirolam nalezy koniecznie zwrdci¢ si¢ do lekarza:

o jesli pacjent ma cukrzyce, zaburzenia krazenia w dtoniach i stopach, zaburzenia odpornosci
(np. zakazenia HIV, pacjenci po transplantacji, pacjenci leczeni jednoczesnie
kortykosteroidami, pacjenci z nawracajgcym lub dtugotrwale utrzymujacym si¢ pétpascem lub

opryszczka);
o jesli pacjent ma choroby skory, np. tuszczyce lub inne przewlekte choroby skory.

Lek przeznaczony jest do stosowania wylgcznie na skore.

Swedzacych, zakazonych miejsc nie nalezy drapac.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Leku nie nalezy wdychac.

Unika¢ noszenia ubran i obuwia nieprzepuszczajacego wilgoci i ciepta.

Po myciu i kapieli miejsca chorobowo zmienione nalezy doktadnie osuszy¢.

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

Nie uzywa¢ mydet o odczynie kwasnym, gdyz sprzyja to rozmnazaniu niektdrych grzybow.

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

Lek Pirolam a inne leki

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

Brak danych na temat wzajemnego oddziatywania pomigdzy cyklopiroksem z olaming a innymi
lekami.

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

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



Brak danych na temat wptywu leku Pirolam na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Pirolam

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

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

o Lek stosuje sie¢ miejscowo na skore.

. Zwykle lek Pirolam stosuje si¢ 2 razy na dobe¢ na zmieniona chorobowo skoérg, lekko wcierajac
lub pozostawiajac do wyschnigcia.

Lek rozpyli¢ z odlegtosci okoto 10 cm.

Leczenie nalezy prowadzi¢ az do ustapienia objawow chorobowych.

Optymalny czas leczenia wynosi 3 tygodnie.

Aby zapobiec nawrotowi choroby zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez okres 10 dni po
ustapieniu zmian chorobowych.

Jesli objawy nie ustgpia po 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Aby stosowac lek wlasciwie nalezy:

o oczysci¢ 1 osuszy¢ powierzchni¢ skory, na ktéra bedzie on nanoszony;

. zdja¢ nasadke ochronng;

o rozpyli¢ niewielka ilo§¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skorze i wokot nich, tak aby
pokry¢ je w catosci;

o zatozy¢ z powrotem nasadke ochronna;

o po kazdorazowym zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

Podczas rozpylania leku, butelke nalezy trzymaé w pozycji pionowe;j.

Nie stosowa¢ opatrunkow i plastrow.

Zastosowanie wigkszej 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 ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- obrzek.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- pieczenie, podraznienie skory, rumien, $wiad.

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
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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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Pirolam
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pirolam

- Substancja czynng leku jest cyklopiroks z olaming. Kazdy ml roztworu na skore zawiera 10 mg
cyklopiroksu z olaming.

- Pozostate sktadniki to: izopropylu myrystynian, etanol absolutny F.

Jak wyglada lek Pirolam i co zawiera opakowanie
W tekturowym pudetku znajduje si¢ butelka z brunatnego szkta z pompka rozpylajaca, zawierajaca
30 ml roztworu na skorg.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

tel. 43 829-92-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .

W zwigzku z uptywem w dn. 04.06.2019 r. 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego
0 zmianie oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



