CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Steper nail, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram lakieru zawiera 80 mg cyklopiroksu (Ciclopiroxum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy
Roztwor o zabarwieniu od bezbarwnego do jasnozéltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia paznokci.
Produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia tagodnych i umiarkowanych postaci grzybicy,
obejmujacych mniej niz 50% powierzchni paznokcia maksymalnie 4 z 10 paznokei.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

Dorosli

Przez pierwszy miesiac leczenia cienkg warstwe produktu leczniczego nalezy nakladaé na zmieniony
chorobowo paznokie¢ co drugi dzien. Zapewnia to nasycenie paznokcia substancjg czynng. W drugim
miesigcu leczenia stosowanie lakieru mozna ograniczy¢ do dwoch razy w tygodniu, a od trzeciego
miesigca stosowac raz w tygodniu.

W catym okresie leczenia nalezy raz w tygodniu zmy¢ calg warstwe lakieru kosmetycznym
zmywaczem do paznokci. W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia
wystarczy polakierowac odstonigte miejsca.

Sposob podawania

Zaleca sig¢, aby przed rozpoczgciem leczenia i przed kolejnymi podaniami produktu leczniczego
usung¢ mozliwie jak najwigksza czg$¢ zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia za pomoca
nozyczek, obcinacza lub pilnika do paznokci, a wierzchnig warstwe ptytki paznokciowej nalezy
delikatnie opitlowac i przetrze¢ wacikiem nasgczonym preparatem dezynfekujacym na bazie alkoholu.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze uzyte narzedzia po kontakcie z chorymi paznokciami nalezy
zdezynfekowac a jednorazowe wyrzucic.

Lakier nalezy nanie$¢ réwnomiernie pgdzelkiem na zmieniong chorobowo plytke paznokciows i
pozostawi¢ do wyschnigcia.

Po uzyciu lakier powinien zosta¢ szczelnie zamknigty, aby zapobiec jego wysychaniu.

Nalezy unika¢ rozlewania lakieru na gwint szyjki butelki, aby zakretka sig nie przyklejata.



Czas trwania leczenia

Leczenie grzybicy to proces dlugotrwaly. Czas leczenia zalezy od czynnikéw indywidualnych, przede
wszystkim od szybkosci wzrostu ptytek paznokciowych i cigzkosci zakazenia grzybiczego. Leczenie
paznokci dloni trwa $rednio 6 miesigcy, a paznokci stop nawet do 12 miesiecy.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtuzej niz przez 6 miesigcy bez konsultacji z lekarzem.

Jesli nie ma poprawy lub nastgpilo pogorszenie choroby w ciagu 4 tygodni leczenia, pacjent powinien
zwrocié si¢ do lekarza.

O tym, czy konieczne jest dalsze leczenie, decyduje lekarz. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii
skojarzonej z innymi produktami leczniczymi (np. doustnymi lekami przeciwgrzybiczymi).

Ocena wyniku leczenia

Efekt terapeutyczny widoczny jest w postaci odrastajacego paznokcia bez zmian chorobowych.
Czas wzrostu jest rozny dla paznokcei dioni i stop i wynosi odpowiednio okoto 4 mm na miesigc oraz
1-2 mm na miesigc.

Podanie na skore. Produkt leczniczy do stosowania miejscowego na paznokcie.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych klinicznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac wylacznie na paznokcie (wytacznie do uzytku zewnetrznego).
Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami §luzowymi.

Produkt tatwopalny, uzywac z dala od zrédet ciepta i otwartego ognia.
Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ produktow kosmetycznych (np. lakiery ozdobne, odzywki
do paznokci) lub sztucznych paznokci.

W razie wystgpienia nadwrazliwosci, nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym pacjenci szczegdlnie narazeni na
zakazenia grzybicze paznokci (pacjenci z zaburzeniami krgzenia obwodowego, cukrzyca, ostabiong
odpornoscia spowodowana zaburzeniami uktadu immunologicznego), pacjenci z chorobami skory,
takimi jak tuszczyca lub inne przewlekte choroby skory, pacjenci z dystrofig paznokci i
uszkodzeniami ptytki paznokciowej, z obrzekiem, zaburzeniami oddychania (zesp6t zottych paznokei)
zwrdcili sie do lekarza.

Czas trwania leczenia produktem leczniczym zalezy od ci¢zkosci i lokalizacji zakazenia grzybiczego.
Leczenie trwa zazwyczaj okoto 6 miesigcy (grzybica paznokcei dioni) do 12 miesigcy (grzybica
paznokci stop).

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jesli objawy choroby nie ustgpuja, zakazenie grzybicze
obejmuje wigcej niz 50% powierzchni paznokcia i wigcej niz 4 paznokcie, zmiany sg bardzo nasilone
lub pojawily sie nowe zmiany na pozostatych paznokciach lub nowe zmiany o charakterze
rumieniowym, zluszczajacym na skorze w okolicy zmienionych chorobowo paznokci. W takim
przypadku nalezy dodatkowo rozwazy¢ leczenie ogolnoustrojowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w cigzy. Nie stosowac
produktu leczniczego w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cyklopiroksu u kobiet w okresie karmienia
piersig. Nie stosowaé produktu leczniczego w okresie karmienia piersig, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Plodnosé
Aktualnie brak jest danych na temat wptywu cyklopiroksu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania. Czestos¢ wystgpowania jest okreslona jako bardzo czgsto (> 1/10),

czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) lub
bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Dziatania niepozadane po cyklopiroksie wystepujg rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo
rzadko
(< 1/10 000).

Klasyfikacja ukladow i Rzadko Bardzo rzadko
narzadow
Zaburzenia skory i tkanki Alergiczne kontaktowe Zaczerwienienie i tuszczenie
podskoérne;j zapalenie skory w okolicy sie skory
paznokcia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie

181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego;
kod ATC: DO1AE14

Cyklopiroks jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Dziala on na dermatofity,
grzyby drozdzopodobne, plesnie i grzyby mieszane, w tym grzybobdjczo na Trichophyton rubrum, T.
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum), Microsporum canis 1 Candida
albicans (Monilia albicans). Dzialanie grzybobdjcze cyklopiroksu polega na hamowaniu wychwytu
substancji niezbednych do zycia dla komoérek grzyba oraz pobudzaniu dyfuzji innych niezbednych
sktadnikow komorki. Cyklopiroks gromadzi si¢ w duzych ilosciach w komorkach grzybow, gdzie
Taczy si¢ nieodwracalnie zarowno z ich $cianami, jak i z r6znymi organellami i strukturami
komoérkowymi — mitochondriami, rybosomami, mikrosomami. Dochodzi do zwigkszenia
przepuszczalno$ci blon komoérkowych i zaburzen w transporcie niezbgdnych substancji odzywczych,
m.in. niektérych aminokwasow (leucyny) i elektrolitow (jonéw wapnia, fosforu i potasu). Prowadzi to
do zahamowania wzrostu grzybow, a w koncowym efekcie do ich rozpadu. Nie odnotowano
przypadkow opornosci na cyklopiroks.

Wazng cechg cyklopiroksu sg wyréwnane dla wszystkich gatunkow grzybow wartosci minimalnych
stezen hamujacych MIC, mieszczace si¢ w granicach 0,98-10,0 pg/ml.

Badania poréwnawcze wykazaty podobng aktywnos$¢ dziatania przeciwgrzybiczego cyklopiroksu i
cyklopiroksu z olamina.

Cyklopiroks przenika do plytki paznokcia, a dziatanie terapeutyczne cyklopiroksu wystepuje po

48 godzinach po zastosowaniu.

Cyklopiroks wykazuje dodatkowo dziatanie przeciwbakteryjne przede wszystkim wobec bakterii
Gram-ujemnych (Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae), ale rtowniez wobec bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus aureus, p-hemolitycznych
bakterii Streptococcus z grupy A, Micrococcus luteus, Micrococcus sedentarius, Corynebacterium
minutissimum, Brevibacterium spp. 1 Corynebacterium spp.) oraz wobec gatunkéw Mycoplasma.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w grzybiczo zmienione obcigte ludzkie
paznokcie palcow u rgk

Uwolnienie radioaktywnie znaczonej (14C) substancji czynnej z lakieru do paznokeci i jej przenikanie
w glab grzybiczo zmienionych paznokci prowadzi w ciagu 24-48 godzin do uzyskania stezenia w
tkankach glebszych warstw paznokcia od 2 do 10 razy wickszego od minimalnego stgzenia
hamujacego wzrost grzybow wywolujacych grzybice paznokci.

Badania in vivo dotyczqce przenikania cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w gltgb
zdrowych ludzkich paznokci palcow u rgk

Poniewaz dziatanie leku na obcigte paznokcie nie odzwierciedla sytuacji in vivo przenikanie
cyklopiroksu zawartego w lakierze do paznokci w gtab ptytki paznokciowej badano u zdrowych
ochotnikéw. Substancja czynna byta wykrywana za pomocg biologicznego testu (zahamowanie
wzrostu Candida pseudotropicalis). Stgzenia cyklopiroksu w tkankach w réznych warstwach ptytki
paznokciowej byly wystarczajace do catkowitego zahamowania rozwoju testowanych grzybow.
Roznice dotyczace gradientu dyfuzji, az do uzyskania stabilno$ci wynosity 14 dni. Nastepnie
substancja czynna jednolicie rozmieszczala si¢ w catej plytce paznokciowej. Odnosi si¢ to do
dystalnych czesci ptytki paznokciowej. Badanie to wykazuje, ze czes$¢ cyklopiroksu, ktdra przenika do
ptytki paznokcia pozostaje czynna mikrobiologicznie.

Nie ma danych dotyczacych wchtaniania cyklopiroksu przez ptytke paznokciowg do krazenia
obwodowego. Przypuszcza si¢, ze wchiania si¢ on do krazenia mniej niz w 1,3%.

Nie ma danych sugerujacych, ze dane toksykologiczne dotyczace cyklopiroksolaminy nie mogg by¢



zastosowane dla cyklopiroksu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy
Etylu octan
Monobutylowy ester kopolimeru eteru metylowinylowego i bezwodnika maleinowego:
Ester butylowy kopolimeru PVM/MA
Ester izopropylowy kopolimeru PVM/MA
Alkohol izopropylowy
Alkohol n-butylowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 butelka zawiera 6 g produktu.
Butelka z bezbarwnego szkta typu Il z zakretkg z PP, zaopatrzona w aplikator w postaci pedzelka
wykonanego z LDPE i poliamidu, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU


mailto:aflofarm@aflofarm.pl

Pozwolenie nr: 29049

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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