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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Polinail

80 mg/g liecivy lak na nechty

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram lieCivého laku na nechty obsahuje 80 mg ciklopiroxu.
Pomocné 1atky so znamym t€inkom:

Jeden gram roztoku lie¢ivého laku na nechty obsahuje 10 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu
a 730 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lie¢ivy lak na nechty.

Ciry, bezfarebny az slabo Zltkasty roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mierne az stredne zavazné mykotické infekcie nechtov spdsobené dermatofytmi a/alebo inymi hubami
citlivymi na ciklopirox, bez postihnutia nechtového 16zka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Polinailu u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spdsob podavania
Na kozné pouZitie.

Na lokalne pouzitie na nechty na rukach, nohach a bezprostredne pril'ahli kozu (perionychium,
hyponychium).

Ak nie je odporucené inak, Polinail sa aplikuje v tenkej vrstve jedenkrat denne na postihnuty
necht/postihnuté nechty po umyti a osuSeni. Liecivy lak na nechty sa aplikuje na celtl plochu nechtu,
v okoli 5 mm na pril'ahlu koZu a ak je to mozné, pod vol'ny okraj nechtu. Na uschnutie nanesene;j
vrstvy Polinailu je potrebnych priblizne 30 sekiind. Osetrené nechty sa najmenej 6 hodin nesmil
umyvat, preto sa odporuca aplikovat’ ho vecer pred spanim. Po tomto ¢ase je mozné 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 dnoch lieCby na povrchu objavit’ biela vrstva. Dokladné umytie neutralnym mydlom,
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v pripade potreby aj kefkou alebo $pongiou na nechty, pomdze tto vrstvu odstranit’. V pripade
neumyselného odstranenia umytim sa Polinail méze naniest’ znova.

Odporuca sa pravidelné odstraiiovanie vol'ného okraju nechtu a akéhokol'vek onycholytického
materialu klieStikmi na nechty.

Liecba ma pokracovat’ az do dosiahnutia iplného mykologického a klinického vylie¢enia a kym znovu
nenarastie zdravy necht. Zvycajne sa uplné vylieCenie nechtov na rukach dosiahne v priebehu

priblizne 6 mesiacov, zatial’ ¢o v pripade nechtov na nohach to trva 9 az 12 mesiacov.

Kontrolna kultivacia hub sa ma vykonat’ 4 tyzdne po ukonceni liecby, aby sa predislo interferencii
vysledkov kultivacie s moznymi reziduami Gcinnej latky.

Ked’ze ide o lokalnu liecbu, u osobitnych skupin pacientov nie je potrebné Ziadne odlisné davkovanie.

V pripade refraktérnosti na liecbu Polinailom a/alebo rozsiahleho postihnutia jedného alebo
niekol’kych nechtov na rukach a nohach, je potrebné zvazit’ aj dodato¢nu peroralnu liecbu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ciklopirox alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Deti a dospievajtici mladsi ako 18 rokov, z d6vodu nedostatku skisenosti v tejto vekovej skupine.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Trvanie choroby, rozsirenie infekcie (postihnutie nechtovej platnicky) a hribka nechtu mézu
ovplyvnit vysledky lieCby.

Pacienti s diabetom v anamnéze, poruchami imunity, ochorenim periférnych ciev, poranenymi,
bolestivymi alebo zavazne poskodenymi nechtami, ochoreniami koze, ako st psoriaza alebo
akykol'vek iné chronické ochorenie koze, edém, poruchy dychania (syndrém zltych nechtov) maja
pred zacatim liecby vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade precitlivenosti sa ma lie¢ba ukoncit’ a ma sa zacat’ s vhodnou liecbou.

Tak ako pri kazdej lokalnej liecbe onychomykozy, v pripade postihnutia viacerych nechtov (> 3
nechty), alebo v pripade postihnutia viac ako polovice nechtu alebo postihnutia nechtového 16zka

a v pripade predispozi¢nych faktorov, ako su diabetes a poruchy imunitného systému, je potrebné
zvazit dodatocnu systémovu lieCbu.

U pacientov s diabetom mellitus zavislym od inzulinu alebo diabetickou neuropatiou, je potrebné
starostlivo zvazit riziko odstranenia uvol'neného, infikovaného nechtu zdravotnickym pracovnikom
alebo pocas Cistenia pacientom.

Je potrebné sa vyhnut’ kontaktu s oami a sliznicami.

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

Na liecené nechty nepouZzivajte lak na nechty ani iné kozmetické pripravky na nechty.

Polinail obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré moézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr.
iritaént kontaktnai dermatitidu).

Tento liek obsahuje 730 mg alkoholu (etanolu) v kazdom grame roztoku. M6ze vyvolat’ pocit palenia
na poSkodenej kozi.

Tento liek je horlavy. Uchovavajte mimo zdroja tepla a otvoreného ohna.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Nezaznamenali sa Ziadne interakcie ciklopiroxu s inymi liekmi. Nezaznamenali sa ani Ziadne iné
formy interakcii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita:

Nevykonali sa ziadne Studie fertility u 'udi. Po peroralnom podani sa u potkanov pozoroval znizeny
index fertility. Tieto Uidaje ziskané na zvierataich maju zanedbatel'ny klinicky vyznam z dévodu nizke;j
systémovej expozicie ciklopiroxu po lie¢be Polinailom.

Gravidita:

K dispozicii nie st Ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenach vystavenych téinku ciklopiroxu. Stidie
na zvieratach nepreukazali ziadne priame alebo nepriame $kodlivé u€inky z hladiska gravidity,
embryonalneho vyvinu, fetalneho vyvinu a/alebo poérodu. K dispozicii vSak nie st dostatocné tidaje
tykajuce sa moznych dlhodobych t€¢inkov na postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3). Liecba Polinailom sa
mobze zacat iba ak je plne 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 sa moze zacat’
iba ak je nevyhnutna, potom ako zodpovedny lekar starostlivo zvazi pomer prinosu a mozného rizika.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Polinail nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich tcinkov je definovana podl'a nasledovného pravidla:
vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov).

Neocakévaju sa Ziadne systémové neziaduce ucinky. Hlasené prejavy a priznaky v mieste aplikacie
boli mierne a prechodné.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Vel'mi zriedkavé:
erytém, Supiny, palenie, svrbenie v mieste podania.

Nezname:
vyrazka, ekzém a alergicka kontaktna dermatitida aj mimo miesta podania,
(prechodna) zmena sfarbenia nechtu (tato reakcia moze byt pripisana tiez samotnej onychomykoze).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri pouziti tohto lieku nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotikd pouzivané v dermatologii, iné antimykotika na lokalne
pouzitie, ATC kod: DO1AE14

Zlozenie Polinailu predstavuje patentovant technoldgiu (ONY-TEC) prenosu ucinnej latky do
nechtov. Jedna sa o vodnoalkoholovy roztok hydroxypropylchitosanu, ktory ma nasledujuce
vlastnosti: dobru rozpustnost’ vo vode, vysoku plasticitu, afinitu ku keratinu, hojivy G€¢inok na rany
a vysokl kompatibilitu s 'udskymi tkanivami.

Polinail ma lokalny antimykoticky u¢inok. U¢inna latka je ciklopirox (derivat pyridonu). Ciklopirox
preukazuje in vitro fungicidne a fungistatické vlastnosti ako aj sporicidny uc¢inok. Ciklopirox je G€inny
proti Sirokému spektru dermatofytov, kvasiniek, plesni a ostatnych hib. Minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) je pre vac¢Sinu dermatofytov (druhy 7richophyton, druhy Microsporum, druhy
Epidermophyton) a kvasiniek (Candida albicans a ostatné kandidy) v rozmedzi 0,9 az 3,9 pug/ml.

V priebehu viac ako 2 desatro¢i nebol zaznamenany ziadny pripad rezistencie voci ciklopiroxu.

Tabulka citlivosti (kmene spdsobujuce ochorenie)
Dermatofyty Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes
druhy Trichophyton
Microsporum canis
Epidermophyton floccosum

Kvasinky Candida albicans
Candida parapsilosis

Plesne Scopulariopsis brevicaulis
druhy Aspergillus

Fusarium solani

Polinail po naneseni na povrch nechtu vytvara neviditel'ny film priepustny pre vlhkost’ a vzduch, ktory
pril'ne na keratinovu $truktiru nechtu, ¢im umozni jednoduché a rychle uvolnenie ucinnej latky do
nechtu.

Polinail sa skimal v dlhodobe;j klinickej studii u 467 pacientov s onychomykozou. Jednalo sa o $tadiu
s troma lie¢ebnymi skupinami v porovnani s placebom (vehikulum Polinailu) a komercne dostupnym
8% pripravkom ciklopiroxu. Kazda liecba bola aplikovana na infikované nechty kazdy deni po dobu 48
tyzdnov. Pacienti boli nad’alej sledovani po dobu d’alSich 12 tyzdnov. Z dévodu rozdielnych vlastnosti
pripravkov sa referencny pripravok ciklopiroxu odstranoval jedenkrat za tyzden rozpustadlom

a pilnikom na nechty, zatial’ ¢o Polinail a placebo (obidva rozpustné vo vode) jednoducho umytim
vodou.

Udaje o Gi¢innosti boli dostupné u 454 pacientov (ITT) a potvrdené u 433 pacientov (PP). Polinail
preukazal lepSiu ucinnost’ v porovnani s placebom a referenénym pripravkom ciklopiroxu. LepSia
ucinnost’ sa preukazala v hodnoteni miery primarneho ukazovatel’a ,,vylieCenia“ (konkrétne pacienti
s negativnym mykologickym obrazom a 100 % plnym ¢istym nechtom) a v hodnoteni miery
sekundarneho ukazovatel’a ,,odpovede na liecbu* (pacienti s negativnym mykologickym obrazom
a> 90 % Cistym nechtom).

V 48. a 52. tyzdni bolo percento pacientov s uplnym vylieCenim a s odpoved’ou na lie¢bu v skupine
s Polinailom konzistentne vysSie ako v skupine s referencnym pripravkom ciklopiroxu.

V 60. tyzdni, t.j. 12 tyzdiiov po ukonéeni liecby, percento pacientov s uplnym vylie¢enim
a s odpoved’ou na liecbu v skupine s Polinailom, v porovnani s referencnou skupinou este viac
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naréstlo. Bolo o 119 % vysSie v pripade miery vylieCenia (Statisticky vyznamné, p < 0,05) a 0 66 %
vysSie v pripade odpovede na liebu (Statisticky vyznamné, p < 0,05).

Polinail preukazal nepretrzité zvySenie ucinnosti pri obidvoch ukazovatel'och ucinnosti v 48., 52. a 60.
tyzdni na rozdiel od referencného pripravku.

Znasanlivost’ v mieste aplikacie bola nepretrzite sledovana pocCas obdobia lieCby. Vo vsetkych
lie¢ebnych skupinach boli zaznamenané neziaduce prejavy/priznaky len u mensiny pacientov. Vo
vSeobecnosti boli neziaduce prejavy alebo priznaky castejsie pri referenénom pripravku ciklopiroxu
(8,6 % prejavov a 16 % priznakov) ako pri Polinaile (2,8 % prejavov a 7,8 % priznakov). V skupine
s placebom bolo zaznamenanych 7,2 % prejavov a 12,4 % priznakov. NajCastejSie zaznamenanym
prejavom bol erytém, ktory bol skiiSajucim zaznamenany u 2,8 % pacientov v skupine s Polinailom
au 8,6 % pacientov v referencnej skupine. Erytém bol dodatocne zaznamenany u d’alSich 2,1 %
pacientov v referencnej skupine. NajcastejSim priznakom bolo palenie, ktoré bolo zaznamenané

u 2,8 % pacientov v skupine s Polinailom a u 10,7 % pacientov v referen¢nej skupine.

Doteraz nebola zaznamena rezistencia hub voci ciklopiroxu.

U 137 pacientov s onychomykdzou sa vykonala d’alSia, druha randomizovana dlhodoba klinické
studia. Jednalo sa o 48-tyzdiiovu, randomizovant $tudiu s dvoma liecebnymi skupinami,
porovnavajucu liecivy lak na nechty Polinail aplikovany denne s komer¢ne dostupnym pripravkom,
5% lie¢ivym lakom na nechty s obsahom amorolfinu na baze akrylatu, aplikovanym dvakrat tyzdenne.

Vsetky premenné tykajuce sa ucinnosti (ukazovatele stadie) sa hodnotili na cielovom nechte palca na
nohe.

Studia dosiahla svoj primarny ciel, t.j. ze lie¢ivy lak na nechty Polinail nebol po 12 tyzdiioch liecby
inferiéorny v porovnani s 5% amorolfinom pri konverzii kultivacie na negativnu: konverzia kultivacie
na negativnu v hodnote 78,3 % pre lieCivy lak na nechty Polinail oproti 64,7 % pre 5% lie€ivy lak na
nechty s obsahom amorolfinu, ¢o predstavuje 13,6% rozdiel medzi lieCebnymi skupinami (95%
interval spol'ahlivosti [-1,4; 28,5]).

V 48. tyzdni boli percenta pacientov s mierou uplného vylieCenia, ispechom lieCby/mierou odpovede
na liecbu a mykologickym vylieCenim v skupine s Polinailom, konzistentne vyssie ako v referen¢nej

skupine:

Tabul’ka: vysledky na konci lie¢by (48. tyzden)

Polinail liecivy 5% lie¢ivy lak na 95% interval
Ukazovatele vy nechty s obsahom | Rozdiel (%) spol'ahlivosti pre
lak na nechty .
amorolfinu rozdiel
E/Iyll‘;'g;ﬁ?eho 35,0 % 11,7 % 233" 8,8; 37,9
Uspech lie¢by” 58,3 % 26,7 % 31,77 14,9; 48,4
lv\gi‘i;fiike 100 % 81,7 % 183" 8,5; 28,1

* konverzia na negativnu pre KOH mikroskopiu aj pre mykologicku kultivaciu a 100 % zdravy
cielovy necht palca na nohe, podl’a hodnotenia zaslepeného posudzovatel’a

# konverzia na negativnu pre KOH mikroskopiu aj pre fungalnu kultiviciu a zmensenie ochorenim
postihnutej plochy nechtu na < 10 % celkovej plochy, podl'a hodnotenia zaslepeného posudzovatela
$ konverzia na negativnu pre KOH mikroskopiu aj pre fungalnu kultivaciu

" p<0,001

Ani v tejto klinickej $tadii sa nezaznamenali Ziadne systémové neziaduce udalosti suvisiace
s lieCivom.
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Liecivy lak na nechty Polinail mal dobru znasanlivost’ pokial’ ide o lokalne a generalizované neZiaduce
reakcie. Prejavy podrazdenia na kozi pril’ahlej k lieCenym nechtom sa pozorovali iba u 2,06 %
pacientov v skupine s lie¢ivym lakom na nechty Polinail.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklade technologie ONY-TEC, Polinail preukazal dobré prienikové vlastnosti cez keratin. Po
aplikdcii liecivého laku na nechty na zrohovatené tkanivo sa ucinna latka okamzite uvol'ni a prenikne
do nechtu. Po dosiahnuti fungicidnej koncentracie v mieste infekcie sa uc¢inna latka ireverzibilne
naviaze na fungalnu bunkovu stenu a zabrani prijmu latok potrebnych pre bunkovu syntézu

a respiracny retazec.

Vel'mi malé mnozstvo ciklopiroxu sa absorbuje do systémového obehu (< 2 % aplikovanej davky)

a koncentracie v krvi v dlhodobe;j §tadii boli 0,904 ng/ml (n=163) a 1,144 ng/ml (n=149) po 6 a 12
mesiacoch lie¢by, v uvedenom poradi. Toto dokazuje, Ze liek G¢inkuje najmé lokalne a riziko
mozného ovplyvnenia normalnych telesnych funkcii je zanedbatel'né.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a karcinogénneho potencialu pri dennej peroralnej davke 10 mg ciklopiroxu/kg,
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. V reprodukénych stadiach na potkanoch a kralikoch sa
nepreukazala embryonalna/fetalna toxicita ani teratogenita. Pri peroralnom davkovani 5 mg/kg sa

u potkanov pozoroval znizeny index fertility. Nebola dokazana perinatalna ani postnatalna toxicita,
mozny dlhodoby ucinok na potomstvo sa vSak neskumal. V §tidiach lokalnej znasanlivosti u kralikov
a morciat Polinail nevykazoval Ziadne prejavy podrazdenia.

Derivat chitosanu, ktory je obsiahnuty v pripravku, neobsahuje tropomyozin a nepredstavuje riziko
vzniku alergie u pacientov s alergiou na mikkyse a korovce.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etylacetat

etanol (96%)

cetylalkohol a stearylalkohol

hydroxypropylchitosan

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni fT'asticky: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

FTasticku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
FTasti¢ku udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby sa zabranilo vyparovaniu obsahu.

Neuchovavajte v chladnicke.
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Pri teplote pod 15 °C mdze lieCivy lak na nechty gélovatiet. Mo6Ze sa objavit’ aj mierne vlo¢kovanie
alebo tvorba mierneho sedimentu, ktoré mozno zvratit’ zahriatim na izbov teplotu (25 °C) trenim
flasticky medzi dlafiami, az kym nebude roztok opét’ ¢iry (priblizne jednu minutu). Tento jav nema
ziadny vplyv na kvalitu ani u¢inok lieku.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

FTasticka ma byt uzatvorend, ak sa nepouziva. Tento pripravok je horlavy. Uchovavajte mimo zdrojov
tepla a otvoreného ohia.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasticka z ¢ireho skla s polypropylénovym uzaverom so zavitom a Stetcom.
Verlkosti balenia: 3,3 ml; 6,6 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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