Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Axopirox, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

Ciclopiroxum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axopirox
3. Jak stosowac¢ lek Axopirox

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Axopirox

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Axopirox, 80 mg/g to lakier leczniczy do stosowania na paznokcie. Zawiera substancje czynna
cyklopiroks, ktora nalezy do grupy lekdéw przeciwgrzybiczych. Cyklopiroks wnika w ptytke paznokcia
1 dziala grzybobojczo na wszystkie glowne rodzaje grzybow, powodujacych grzybice paznokei.

Lek Axopirox, 80 mg/g jest wskazany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci (onychomykoza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axopirox

Kiedy nie stosowac leku Axopirox

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci, z powodu niewystarczajacych doswiadczen dotyczacych tej grupy wiekowej;

- podczas cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Axopirox nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leki stosowane miejscowo, zwlaszcza dtugotrwale, moga powodowac¢ wystapienie reakcji
uczuleniowych lub dziatan niepozadanych. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Axopirox i rozpocza¢ odpowiednie, zalecone leczenie.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami $luzowymi.

Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ Zadnego lakieru do paznokci ani zadnych produktow
kosmetycznych do paznokci.



Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego, leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy.

Lek Axopirox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Axopirox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lek Axopirox jest ogolnie przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Axopirox nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Axopirox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na paznokcie.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktadac cienka warstwe leku Axopirox, raz na dobg, na
zmieniony chorobowo paznokiec.

Przed pierwszym nalozeniem leku Axopirox, nalezy usuna¢ mozliwie jak najwigksza cz¢$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia, na przyktad za pomocg nozyczek oraz jak najwigcej zrogowaciatej
warstwy za pomoca jednorazowego pilnika do paznokci (dostgpnego w sprzedazy, np. w drogerii).
Przez caly okres leczenia, warstwe lakieru nalezy usuwac raz w tygodniu wacikiem nasaczonym
alkoholem (dostgpnego w sprzedazy, np. drogerii). W trakcie takiego leczenia z plytki paznokciowe;j
nalezy usuwa¢ mozliwie jak najwigcej zrogowaciatej warstwy, zawsze za pomocg jednorazowego
pilnika do paznokeci.

Jezeli pomiedzy aplikacjami lakieru, warstwa lakieru na paznokciu ulegnie zniszczeniu, wystarczy
ponownie natozy¢ lek Axopirox na miejsca, gdzie lakier odpadt.

Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia grzybiczego, nie nalezy jednak stosowac go
dtuzej niz przez 6 miesiecy.

Po kazdym uzyciu lakieru, zaleca si¢ doktadne zamknigcie butelki, aby zapobiec wysychaniu
roztworu.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z szyjka butelki, aby zapobiec przyklejeniu si¢ zakretki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axopirox
Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Axopirox

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy kontynuowac leczenie jak zalecit lekarz lub jak wyjasniono w punkcie 3 (,,Jak stosowac
lek Axopirox”).

Przerwanie stosowania leku Axopirox

Jesli stosowanie leku Axopirox zostanie przerwane zanim paznokcie beda czyste, a ich wyglad bedzie
znacznie lepszy i1 przed odros$nigciem zdrowych paznokci, moze okazac si¢, ze grzyby nie zostaty
zniszczone. W takim przypadku, stan paznokci znowu moze si¢ pogorszy¢.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano jak ponizej:
Bardzo czesto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow.

Czesto: dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow.

Niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 na 1 000 pacjentow.

Rzadko: dotyczy od 1 do 10 na 10 000 pacjentow.

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

W rzadkich przypadkach w wyniku kontaktu leku z przylegajaca do paznokcia skorg, moze wystapic¢
alergiczne, kontaktowe zapalenie skory. Bardzo rzadko obserwowano zaczerwienienie i luszczenie si¢
skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Axopirox

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta, aby unikng¢ odparowania zawartosci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek jest tatwopalny. Przechowywac z dala od zrédet ciepta i otwartego ognia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axopirox
Substancjg czynng leku jest cyklopiroks. 1 gram lakieru zawiera 80 mg cyklopiroksu.
Pozostate sktadniki leku to: etylu octan, alkohol izopropylowy, kopolimer eteru metylowinylowego
1 estru monobutylowego kwasu maleinowego, 1:1.
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Jak wyglada lek Axopirox i co zawiera opakowanie

Lek Axopirox to bezbarwny, przezroczysty do jasnozottego roztwor.

Opakowanie leku to butelka ze szkta oranzowego z zakretka, do ktorej jest dopasowany pedzelek,
w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
6,6 ml (6 g). Opakowanie nie zawiera jednorazowych pilnikéw do paznokci i wacikéw nasaczonych
alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwérca

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Wtochy

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi
Athens, 15343

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020



