CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Myecosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 80 mg (80 mg/g) cyklopiroksu (Ciclopiroxum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci, leczniczy.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy pierwszego rzutu stosowany w tagodnej do umiarkowanej grzybicy paznokci bez zajgcia
macierzy paznokcia, wywotanej przez dermatofity i (lub) inne grzyby wrazliwe na cyklopiroks.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Mycosten 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, wskazany jest do stosowania
u dorostych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u dzieci.

Podanie na skore.

Sposob podawania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy naktada¢ cienkg warstwe produktu Mycosten, 80 mg/g, lakier
do paznokci, leczniczy, na wszystkie zakazone paznokcie, raz na dobg, najlepiej wieczorem.

Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ na calg plytke paznokciows. Po uzyciu, butelke nalezy
szczelnie zamkngc.

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia usuna¢ luzne czgsci chorych paznokci za pomoca obcinacza
do paznokci, pilnika do paznokci lub nozyczek.

Przez caly okres leczenia nalezy raz w tygodniu, za pomocg kosmetycznego zmywacza do paznokci usuwaé
warstwe tworzacg btong na powierzchni paznokei, gdyz w dtuzszym czasie mogtaby utrudnia¢ wnikanie
substancji czynnej podczas leczenia. Zaleca si¢, aby jednoczesnie usuwaé luzne czgsci zakazonych paznokei.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do catkowitego mikologicznego i klinicznego ustgpienia objawow oraz
zaobserwowania wzrostu zdrowych paznokci.

W celu skontrolowania, czy grzybica zostata wyleczona i aby unikng¢ oddziatywania ewentualnych
pozostalosci substancji czynnej, nalezy 4 tygodnie po zakonczeniu stosowania produktu leczniczego
wykonac posiew.

Podczas miejscowego leczenia, nie ma konieczno$ci dostosowania dawki dla szczegdlnych grup pacjentow.



Jesli wystepuje oporno$¢ na leczenie produktem Mycosten 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy i (lub)
zakazenie grzybicze zajmuje jeden lub wigcej palcow i paznokcei, wskazane jest dodatkowe leczenie
produktami przyjmowanymi doustnie.

Leczenie trwa zazwyczaj od 3 miesi¢cy (grzybica paznokci dloni) do 6 miesigcy (grzybica paznokci stop).
Leczenie nie powinno jednak trwac dtuzej niz 6 miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cyklopiroks lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych produktu Mycosten, 80 mg/g,
lakier do paznokci, leczniczy, wymieniong w punkcie 6.1.

Poniewaz dane kliniczne nie sg dostepne, produkt Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, nie jest
wskazany do stosowania u dzieci.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami sluzowymi.
Produkt Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest przeznaczony wylacznie do uzytku

zewnetrznego.

W przypadku wystgpienia uczulenia, nalezy przerwac stosowanie produktu i zastosowac¢ odpowiednie
leczenie.

Jak w przypadku innych terapii stosowanych miejscowo na grzybicg paznokci, w przypadku gdy zakazenie
grzybicze obejmuje wiele paznokci (> 5 paznokcei), a takze wigcej niz dwie trzecie plytki paznokciowej jest
zmienione chorobowo oraz wystepuja czynniki predysponujace, takie jak cukrzyca i choroby
immunologiczne, nalezy dodatkowo rozwazy¢ leczenie ogdlnoustrojowe.

Nalezy rozwazy¢ ryzyko usuniecia chorobowo zmienionych paznokci przez personel medyczny lub przez
pacjenta podczas czyszczenia u pacjentdow z cukrzycg insulinozalezng lub z neuropatig cukrzycowa

w wywiadzie.

Na leczone paznokcie nie nalezy naktada¢ zadnego zwyklego lakieru do paznokci ani zadnego innego lakieru
kosmetycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zwigzku z niewielka ekspozycja na cyklopiroks, nie przewiduje si¢ wplywu na cigzg.

W zwigzku z niewielka ekspozycja na cyklopiroks, u kobiet karmigcych piersig nie przewiduje si¢ wptywu
na karmione piersig dziecko.

Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wyszczegdlniono ponizej z podziatem na klasyfikacje uktadow i narzadéw oraz

czgsto$¢ wystepowania.
Czgstos¢ okresla si¢ nastepujaco:



Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestosc

(Klasyfikacja MedDRA) Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Alergiczne kontaktowe
zapalenie skory

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail: ndi@urpl.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego,
kod ATC: D 01 AE 14

Substancjg czynng produktu Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest cyklopiroks, substancja
przeciwgrzybicza z grupy pirydonow.

Cyklopiroks jest substancjg o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Cyklopiroks dziata

na dermatofity (Trichophyton spp., Microsporum canis, Epidermophyton spp), drozdzaki (Candida,
Torulopsis, Trichosporum, Geotrichum), plesnie (Scopulariopsis, Aspergillus) i promieniowce, a takze
niektore bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie in vitro wszelkich gatunkow grzybow nienalezacych do powyzszych
rodzajow, w celu okreslenia stopnia ich wrazliwosci na cyklopiroks.

Mycosten, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy, jest produktem zawierajacym 8% cyklopiroksu w podtozu
(lakierze). Po zastosowaniu na paznokcie, rozpuszczalniki (octan etylu i izopropanol) oraz srodek
btonotworczy (kopolimer eteru metylowo-winylowego oraz estru monobutylowego kwasu maleinowego)
odparowujg i zapewniajg przyleganie cyklopiroksu do paznokcia.

Dziatanie grzybobojcze cyklopiroksu polega na hamowaniu wchianiania niektorych substancji (jonow
metali, jonow fosforanowych i jonow potasu) przez komorki grzyba.

Cyklopiroks gromadzi si¢ w komorce grzyba i wiaze si¢ nieodwracalnie z niektorymi strukturami,
na przyktad z btong komorkowa, mitochondriami, rybosomami i mikrosomami.

3


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Dziatanie produktu leczniczego badano in situ u os6b zdrowych (zdrowych paznokciach).

Cyklopiroks ulega bardzo szybkiej dyfuzji w ptytce paznokciowe;:
= stezenie grzybobodjcze wystepuje od 7. dnia codziennego stosowania,
» stezenie maksymalne osiggane w czesci dystalnej paznokcia wynika z nasycenia ptytki paznokciowej;
stezenie takie wystepuje:
o miedzy 14. a 30. dniem stosowania na paznokcie dtoni,
o migdzy 30. a 45. dniem stosowania na paznokcie stop.
Jesli leczenie zostanie przerwane, substancja czynna — cyklopiroks, jest jeszcze obecna w paznokciu
W stezeniu wykazujgcym dzialanie utrzymujace si¢ przez 7 do 14 dni.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej na szczurach i myszach z zastosowaniem cyklopiroksu i (lub)
cyklopiroksolaminy po podaniu doustnym lub podskérnym wykazuja podobng, umiarkowang toksycznos¢
(LD50 od 1740 mg/kg mc. do 2500 mg/kg mc.). W przypadku podania dootrzewnowego lub dozylnego
toksycznos$¢ cyklopiroksu z olaming nieco wzrasta (LD50 od 70 mg/kg mc. do 170 mg/kg mc.).

Badania toksycznosci przewlektej i podprzewlektej cyklopiroksu z olaming nie wykazaty dziatania
toksycznego. Po podaniu doustnym, 10 mg/kg mc./dobg przez trzy miesigce, najmniejsze stezenie NOAEL
uzyskano u szczurow i psow.

Cyklopiroks z olaming podawany szczurom doustnie nie wykazywat niepozadanego wptywu na ptodnosé

U samcow lub samic.

Po podaniu doustnym, miejscowym lub podskérnym u zwierzat nie stwierdzono dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego. Badania przeprowadzono na kilku gatunkach zwierzat: myszach,
szczurach, krolikach i matpach.

Cyklopiroks z olaming podawany doustnie samicom szczura, nie wykazywatl niepozadanego wptywu

w okresie okoto- lub poporodowym, az do odstawienia mtodych od piersi.

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzone na kroélikach wykazaty, ze lakier leczniczy dziata draznigco
na skore. Moze tez wykazywac niewielkie dziatanie uczulajace.

Badania mutagenno$ci in vitro i in vivo z zastosowaniem cyklopiroksu i cyklopiroksu z olaming, ich soli
wapniowych i zelazowych lub lakieru do paznokci o zawartos$ci 80 mg/g cyklopiroksu daty wyniki ujemne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu octan, alkohol izopropylowy, kopolimer eteru metylowinylowego oraz estru monobutylowego kwasu
maleinowego.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.
Po pierwszym otwarciu, przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta, w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Butelka z bezbarwnego szkla (typu IIl) z zakretka z pedzelkiem z LDPE, zawierajgca 3 ml lakieru
do paznokci leczniczego, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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