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Pisomna informacia pre pouZivatela

Polinail
80 mg/g liecivy lak na nechty
ciklopirox

Na pouzitie u dospelych.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Polinail a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Polinail
Ako pouzivat’ Polinail

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Polinail

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Polinail a na ¢o sa pouZziva

Polinail je Sirokospektralne lokalne antimykotikum (ma Siroké spektrum ucinku proti hubam), ktoré sa
pouziva na nechty na rukach, nohach a bezprostredne pril'ahlu kozu.

Pouziva sa na liecbu miernych az stredne zavaznych hubovych infekcii nechtov (onychomykoéza)
spdsobenych vlaknitymi hubami a/alebo inymi hubami, ktoré mozno liecit’ ciklopiroxom.

Uc¢inna latka ciklopirox zabranuje rastu hub a ni¢i ich, ¢im sa zlep$i vzhl'ad vasich nechtov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Polinail

NepouZzivajte Polinail

- ak ste alergicky na ciklopirox alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, z dovodu nedostatku sktisenosti s jeho pouzitim
v tejto vekovej skupine.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Polinail, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade precitlivenosti lie¢bu preruste a porad’te sa s lekarom.
Tak ako pri kazdej lokalnej lieCbe onychomykozy, porad’te sa so svojim lekarom o moznosti pridat’

peroralnu (istami uzivanu) lieCbu k lie¢ivému laku na nechty v pripade postihnutia viacerych nechtov
(viac ako 3 nechty), alebo v pripade postihnutia viac ako polovice nechtovej platnicky alebo
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postihnutia nechtového 16zka a v pripade predispozi¢nych faktorov, ako su cukrovka a poruchy
obranyschopnosti organizmu.

Ak mate cukrovku, davajte si pozor pri Uprave nechtov.

Zabrante kontaktu s oami a sliznicami.

Liecivy lak na nechty Polinail je urceny len na vonkajsie pouZitie.

Na lie¢ené nechty nepouzivajte lak na nechty ani iné kozmetické pripravky na nechty.

Ak ste niekedy mali cukrovku, poruchy imunity, ochorenie periférnych ciev (problémy s blokadou
tepien), poranené, bolestivé alebo zdvazne poskodené nechty, ochorenia koze ako st psoridza alebo
syndrom zltych nechtov (stav sposobujuci zhrubnutie a zozltnutie nechtov, chronicky opuch koncatin
a chronické problémy s dychanim), pred zacatim liecby Polinailom vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Polinail sa nesmie pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri ¢ast’ 2
»Nepouzivajte Polinail®).

Iné lieky a Polinail
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Liecba Polinailom v tehotenstve sa moze zacat’, iba ak je nevyhnutna, potom ako zodpovedny lekar
starostlivo zvazi pomer prinosu a mozného rizika.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa ciklopirox vylucuje do materského mlieka u 'udi. Liecba Polinailom pocas
dojcenia sa mdze zacat’ iba ak je nevyhnutnd, potom ako zodpovedny lekar starostlivo zvazi pomer
prinosu a mozného rizika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Polinail neméa ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Polinail obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

Polinail obsahuje alkohol (etanol)
Tento liek obsahuje 730 mg alkoholu (etanolu) v kazdom grame roztoku. Mo6ze vyvolat’ pocit palenia

na poskodenej kozi.

Tento liek je horlavy. Uchovavajte mimo zdroja tepla a otvoreného ohna.

3. Ako pouzivat’ Polinail

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Spdsob podavania:
Na kozné pouzitie (pouzivajte iba na nechty a bezprostredne prilahlu kozu).

Polinail je urceny na pouzitie len u dospelych.

Odporucana davka predstavuje nanaSanie Polinailu v tenkej vrstve jedenkrat denne na postihnuty
necht/postihnuté nechty. Predtym nechty ocistite a osuste. LieCivy lak na nechty naneste na celu
plochu nechtu a v okoli 5 mm na pril'ahlu kozu. Ak je to mozné, naneste Polinail tiez pod vol'ny okraj
nechtu.

Na uschnutie nanesenej vrstvy Polinailu je potrebnych priblizne 30 sekiind.

Osetrené nechty si nesmiete umyvat’ najmenej 6 hodin, preto sa odporuca nanésat’ Polinail vecer pred
spanim. Po tomto ¢ase mozete pokracovat’ v beznom hygienickom rezime.

Polinail nie je potrebné odstraiiovat’ ziadnym rozpustadlom alebo obrusovanim (napr. pilnikom na
nechty), staci nechty starostlivo umyt’ vodou. Niekedy, pri nedokonalom umyti nechtov, sa méze po
niekol’kych dioch liecby na povrchu objavit biela vrstva. Tato vrstvu pomdze odstranit’ dokladné
umytie neutralnym mydlom, v pripade potreby aj kefkou alebo $pongiou na nechty. V pripade
neumyselného odstranenia umytim, naneste Polinail znova.

Odporuca sa pravidelné odstranovanie vol'nych ¢asti postihnutého nechtu, napr. odstrihnutim
kliestikmi na nechty.

Liecba ma pokracovat’ az kym nevymiznu problémy, to znamena az kym necht (nechty) nie je Cisty
alebo takmer Cisty a znova nenarastie zdravy necht (nechty). Zvyc€ajne sa uplné vyliecenie nechtov na
rukach dosiahne v priebehu priblizne 6 mesiacov a nechtov na nohach v priebehu priblizne 9 az 12
mesiacov.

V pripade rozsiahleho postihnutia jedného alebo niekol’kych nechtov na rukach a nohach, je potrebné
zvazit aj dodato¢nu peroralnu liecbu. V takomto pripade sa, prosim, porad’te so svojim lekarom.

Ak mate pocit, ze u€inok Polinailu je prili§ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak pouZijete viac Polinailu, ako mate
Doteraz sa nehlasili ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ Polinail

Ak zabudnete naniest’ Polinail jedenkrat, nepouzite dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku. Pokracujte v liecbe tak, ako vam odporucil lekar, alebo ako je uvedené v Casti 3 tejto pisomne;j
informacie. Ak ste zabudli pouzit’ lie¢ivy lak na nechty poc¢as niekol’kych dni, jeho u¢inok méze byt
znizeny.

Ak prestanete pouZivat® Polinail

Ak prerusite liecbu Polinailom predtym, ako je vas necht (nechty) Cisty alebo takmer cisty, huby
nemuseli vymiznat. V takomto pripade sa stav vasich nechtov méze opéat’ zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
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o zacervenenie koze, Supiny, palenie a svrbenie v mieste podania.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

o vyrazka, ekzém, alergickd kontaktn4 dermatitida aj mimo miesta podania,

. (prechodna) zmena sfarbenia nechtu (tato reakcia moze byt spdsobend aj samotnym hubovym
ochorenim nechtu).

Zaznamenané vedlajsie ucinky boli mierne intenzivne a kratkodobé.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Polinail
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a flasticke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

FTasticku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
FTasticku udrziavajte dokladne uzatvorent, aby sa zabranilo vyparovaniu obsahu.
Neuchovéavajte v chladnicke.

Tento pripravok je horlavy. Uchovavajte mimo zdrojov tepla a otvoreného ohna.
Po prvom otvoreni fTasticky spotrebujte do 6 mesiacov.

Pri teplote pod 15 °C moze liecivy lak na nechty gélovatiet’; moZe sa objavit’ mierne vlockovanie
alebo tvorba miernej usadeniny na dne fl'asticky. Tieto vymiznu, ak budete fl'asticku triet’ medzi
dlafiami pocas priblizne jednej mintty. Roztok bude potom opit’ ¢iry. Tento jav nema ziadny vplyv na
kvalitu ani Gi¢inok lieku.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte, Ze roztok na dne flasticky je opét’ Ciry (priehl'adny).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Polinail obsahuje

- Liec¢ivo je ciklopirox. Jeden gram lie¢iveého laku na nechty obsahuje 80 mg ciklopiroxu.

- Dalsie zlozky st: etylacetat, etanol (96%), cetylalkohol a stearylalkohol, hydroxypropylchitosan
a Cistena voda.

Ako vyzera Polinail a obsah balenia

Liecivy lak na nechty.

Polinail 80 mg/g lie¢ivy lak na nechty je ¢iry, bezfarebny az slabo zltkasty roztok, dodavany vo
flrasticke z ¢ireho skla s uzaverom so zavitom a Stetcom.

Velkosti balenia po 3,3 ml a 6,6 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Polichem S.A.

50 Val Fleuri
1526 Luxembourg
Luxembursko

Vyrobcovia:

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe, 3

21465 Reinbek
Nemecko

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

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko: Kitonail 80 mg/g wirkstofthaltiger Nagellack
Bulharsko: Polinail

Ceska republika: Polinail

Francuzsko: ONYTEC 80 mg/g, vernis a ongles médicamenteux
Nemecko: Hauticum 8% wirkstofthaltiger Nagellack

Grécko: Kitonail

Mad’arsko: Kitonail

Taliansko: Niogermox 80 mg/g smalto medicato per unghie
Pol’sko: Polinail

Portugalsko: Niogermos

Rumunsko: Kitonail

Spanielsko: ONY-TEC 80 mg/g barniz de ufias medicamentoso
Slovenska republika: Polinail

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.



