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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ciclopirox Aristo

80 mg/g liecivy lak na nechty

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 gram liecivého laku na nechty obsahuje 80 mg ciklopiroxu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Liecivy lak na nechty.

Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba mykotickych infekcii nechtov (onychomykozy).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pokial nie je predpisané inak, Ciclopirox Aristo sa aplikuje v tenkej vrstve jedenkrat denne na
postihnuty necht.

Dlzka liecby zavisi od zavaznosti infekcie, ale nema prekrocit’ obdobie 6 mesiacov.
Pediatrické populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ lie¢iveho laku na nechty Ciclopirox Aristo 80 mg/g u deti neboli doteraz
stanovené.

Spdsob podavania

Balenie bez prilozenych pilnikov na nechty:

Pred prvou aplikaciou Ciclopiroxu Aristo sa ma odstranit’ ¢o mozno najviac postihnutej ¢asti nechta,
napriklad noznicami a o mozno najviac hyperkeratotickej (zhrubnutej) vrstvy sa ma odstranit’
pomocou bezne dostupného pilnika na nechty.

Balenie s prilozenymi pilnikmi na nechty:

Pred prvou aplikéciou Ciclopiroxu Aristo sa ma odstranit’ ¢o najviac postihnutej casti nechta,
napriklad noznicami a ¢o najviac hyperkeratotickej (zhrubnutej) vrstvy pomocou prilozené¢ho
jednorazového pilnika na nechty.

Balenie bez prilozenych alkoholovych tampoénov:

Pocas celej doby aplikacie sa ma cela vrstva laku odstranit’ raz tyzdenne bezne dostupnymi
alkoholovymi tamponmi.

Balenie s prilozenymi tamponmi:

Pocas celej doby aplikacie sa ma celd vrstva laku odstranit’ raz tyzdenne prilozenymi alkoholovymi
tamponmi.

Pocas tohto procesu sa ma tiez z nechtovej platnic¢ky odstranit’ ¢o mozno najviac hyperkeratotickej
vrstvy, vzdy s pilnikom na nechty.
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Ak je medzi jednotlivymi aplikaciami vrstva laku poskodena, sta¢i znovu pouzit’ Ciclopirox Aristo na
Casti, ktoré boli odstiepené.

Po kazdom pouziti sa odportica pevne uzavriet uzaver fl'ase, aby sa zabranilo vysuseniu roztoku.
Nedovolte, aby sa roztok dostal do kontaktu s hrdlom fl'ase, aby sa zabranilo prilepeniu uzavera.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Ciclopirox Aristo je vo vSeobecnosti kontraindikovany pocas gravidity a dojcenia (pozri tiez Cast’ 4.6).
Z dovodu nedostatku klinickych skiisenosti sa lick nema pouzivat’ u pediatrickej populacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Najmai dlhodobé pouzivanie lickov na lokalne pouzitie méze vyvolat’ fenomén precitlivenosti alebo
spdsobit’ neziaduce ucinky. V tychto situdciach sa ma liecba prerusit’ a maju sa prijat’ vhodné
terapeutické opatrenia.

Ma sa vyhnut kontaktu s o¢ami a sliznicami.

Lak na nechty alebo iné kozmetické pripravky na nechty sa nesmu pouzivat’ pocas liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie
Ziadne nie st zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Kvoli nedostatku klinickych skusenosti je pouzitie lieku Ciclopirox Aristo pocas gravidity a dojcenia
kontraindikované.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ciclopirox Aristo nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Frekvencia vyskytu moznych neziaducich ti¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovne:
vel'mi Casté : > 1/10

casté: > 1/100 az < 1/10

menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100

zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000

vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut alergicka kontaktnd dermatitida v dosledku kontaktu
lieku s kozou v blizkosti nechtu. Vel'mi zriedkavo je mozné pozorovat’ zaCervenanie a odlupovanie
koze.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Neboli hlasené Ziadne pripady 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: Antimykotika na lokdlne pouzitie
ATC kod: DO1AE14

Ciclopirox Aristo je liek s lokdlnym antimykotickym ucinkom. Lie¢ivom je ciklopirox, derivat
hydroxypyridonu, ktory ma Siroké spektrum uc¢inku a inhibi¢nt aktivitu vo¢i vSetkym patogénom
zodpovednym za onychomykodzy, vratane: Trichophytum rubrum, Epidermophytum floccosum,
Candida albicans a Scopulariopsis brevicaulis.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ciklopirox prenika do nechtovej platnicky a zasahuje do patogénnych hub do 48 hodin od aplikacie a
po 2-3 tyzdioch od aplikacie, v zavislosti od nechtu, sa dosahuje gradient koncentracie lieCiva.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Hodnota LDso (mg/kg) ciklopiroxu je 238 (per os) a 1321 (i.p) u mysi a 2100-3200 (per os) a 663 (i.p)
u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

polymér metoxyeténu s monobutylesterom kyseliny 2-buténdiovej 1:1
etylacetat
izopropylalkohol

6.2 Inkompatibility
Ziadne nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Po prvom otvoreni fTase: 6 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ciclopirox Aristo sa dodava vo fl'asiach z jantarového skla typu Il uzatvorenych uzdverom so zavitom
z HDPE, spojenym nasadkou s aplika¢nym Stetcom. Aplikacny stetec z LDPE (s certifikdtom CE) ma
nylonové Stetiny upevnené vo svorke z nehrdzavejucej ocele.

Verlkosti balenia:

33ml (3 g)

6,6 ml (6 g)

3,3 ml (3 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty

6,6 ml (6 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty

3,3 ml (3 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty a 30 alkokoholovymi tampdonmi
3
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6,6 ml (6 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty a 30 alkokoholovymi tamponmi

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po pouziti sa odportica starostlivo uzavriet’ uzaver fl'ase, aby sa zabranilo vysuSeniu roztoku.
Nedovol'te, aby sa roztok dostal do kontaktu s hrdlom fl’ase, aby sa zabranilo prilepeniu uzavera.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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