Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Funtrol, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy

Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ si¢ do farmaceuty.

- 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.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Funtrol jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci.

Lek Funtrol zawiera substancje¢ czynng amorolfing (w postaci chlorowodorku), ktéra nalezy do grupy
lekow znanych jako przeciwgrzybicze.

Lek zabija réznorodne grzyby, ktére moga powodowac zakazenia paznokci.

Wskazaniem do stosowania leku Funtrol sg grzybice paznokci wywotane dermatofitami (grzybami
bytujacymi na skorze, wlosach i paznokciach), drozdzakami i ple$niami. Funtrol jest wskazany

w leczeniu grzybicy paznokci nieobejmujacej macierzy (miejsce, w ktorym tworzy si¢ plytka
paznokcia) i ograniczonej do 2 paznokci.

Lek moze by¢ stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowej wystgpita
zmiana koloru ptytki paznokcia (przebarwienia koloru biatego, zottego lub brazowego) lub zgrubienie
ptytki.

Funtrol jest wskazany do stosowania w przypadku zakazen grzybiczych obejmujacych jedynie gorng
czgs¢ plytki paznokciowej. Jesli infekcja rozprzestrzeni si¢ na inne czgsci ptytki paznokciowej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nie nastapilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Funtrol

Kiedy nie stosowa¢ leku Funtrol
. Jesli pacjent ma uczulenie na amorolfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek moze powodowac reakcje alergiczne i niektore z nich moga by¢ powazne. Jezeli wystapi reakcja
alergiczna, nalezy bezzwtocznie zaprzesta¢ stosowania leku, natychmiast usunaé go za pomoca wacika
nasgczonego zmywaczem do paznokci i skonsultowac si¢ z lekarzem. Leku nie wolno ponownie
naktadaé. Jezeli wystgpi jakikolwiek z nastepujacych objawow, nalezy niezwlocznie zasiggnac
pomocy lekarskie;j:

e trudnosci w oddychaniu

e obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta

e ciczka wysypka na skorze.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Funtrol nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli lek Funtrol dostanie si¢ do oczu lub uszu, nalezy je niezwlocznie przeplukaé¢ wodg i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i blonami Sluzowymi (np. ust i nosa).
Nie nalezy wacha¢ ani wdychac lakieru.

Lek Funtrol przeznaczony jest wytacznie do naktadania na plytke paznokcia. Nie nalezy naktada¢
lakieru na skor¢ wokot paznokcia.

Nalezy stosowac¢ nieprzepuszczalne r¢kawice ochronne, jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami
organicznymi, co ochroni nalozony lakier leczniczy przed jego rozpuszczeniem.

Stosowanie innych produktéw do paznokci
e Nie nalezy przykleja¢ sztucznych paznokci podczas stosowania leku Funtrol.
e Mozna stosowac kosmetyczny lakier do paznokci, ale przed jego nalozeniem nalezy odczekac
co najmniej 10 minut po natozeniu leku Funtrol.
e Przed powtdrng aplikacjg leku Funtrol nalezy usung¢ kosmetyczny lakier do paznokci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Funtrol u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Lek Funtrol 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.

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji leku Funtrol z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig

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

Nie stosowac leku Funtrol u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze lekarz uzna, ze jest
to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Funtrol na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Funtrol zawiera etanol

Ten lek zawiera 482,53 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL lakieru do paznokci. Lek moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Ze wzglgdu na obecno$¢ etanolu lek jest tatwopalny.
Nie nalezy uzywac¢ go w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektoérych urzadzen
(np. suszarek do wtosow).

3. Jak stosowaé lek Funtrol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Przed rozpoczeciem leczenia

Nalezy na diagramie zamieszczonym ponizej zakresli¢ obszar dotkniety grzybica paznokci. Bedzie to
pomocne w ocenie wynikow leczenia.

Co miesigc nalezy zakre$li¢ zmieniony chorobowo obszar, do czasu pojawienia si¢ zdrowej ptytki
paznokciowej. W przypadku grzybiczego zakazenia 2 ptytek paznokciowych, do oceny wynikow
leczenia nalezy wybrac te, ktora jest silniej zakazona.
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Dawkowanie
Lakier do paznokci Funtrol powinno si¢ naktada¢ na zakazong powierzchni¢ paznokcia u rak lub stop
jeden raz lub dwa razy w tygodniu.

Czas trwania leczenia

Wazne jest, aby kontynuowac leczenie lekiem Funtrol do czasu pojawienia si¢ w pelni zdrowej ptytki
paznokciowej, co nastgpuje po okoto 6 miesigcach w przypadku paznokci rak i od 9 do 12 miesigcy
w przypadku paznokci stop. Wzrost paznokei jest procesem powolnym, dlatego tez pierwsze oznaki
poprawy stanu ptytki paznokciowej sg zazwyczaj widoczne po 2 - 3 miesigcach leczenia.

Jesli wyglad plytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Ocena przez lekarza skuteczno$ci leczenia zalecana jest w odstgpach okoto 3-miesigcznych.

Instrukcja stosowania:

Krok 1: Pilowanie paznokcia

Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy usung¢ S
wezesniej natozone warstwy lakieru (np. lakieru = ’;f)
kosmetycznego). Nalezy spilowac jak najwigcej zakazone;j y”ﬁ{f
czgsci paznokceia, w szczegdlnosci powierzchnie paznokcia, = f/
stosujac pilniczek do paznokci. -
OSTRZEZENIE: nie wolno uzywaé tego samego pilniczka
do zakazonych i zdrowych paznokci. W przeciwnym razie
pacjent moze rozprzestrzenic¢ zakazenie. W celu unikniecia
przeniesienia zakazenia nalezy zadbac o to, aby nikt inny
nie stosowat pilniczkow pacjenta.
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Krok 2: Oczyszczanie paznokci

Nalezy oczysci¢ i odttusci¢ powierzchni¢ paznokcia ‘-;ﬁ:- N fp —
za pomocg wacika nasaczonego zmywaczem do paznokci. d % ;I =
Pozniej, nasgczony wacik moze by¢ wykorzystany l\\.%_'_ T
do usunigcia lakieru ze szpatulki. Przed ponownym i

natozeniem leku Funtrol paznokie¢ nalezy przygotowac
W sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku
nalezy go najpierw oczys$ci¢ z resztek lakieru za pomoca
pilniczkow i wacikow.

Krok 3: Nakladanie lakieru
Nalezy zamoczy¢ szpatulke dotaczong do opakowania
w butelce z lakierem do paznokeci.




Nie wolno wyciera¢ lakieru o krawedz butelki = ‘;/
przed natoZeniem go. Q'e,. \_éx/}
Nalezy natozy¢ lakier rtownomiernie na catej powierzchni H"‘“'_,_ > |
paznokcia. .
Nalezy powtorzy¢ ten sam krok dla kazdego zakazonego -
paznokcia.

Nalezy pozostawi¢ lakier na paznokciu do wyschnigcia
przez okoto 3 do 5 minut.

Nalezy powtorzy¢ kroki 11 2 dla kazdego zakazonego paznokcia.

. Przed kolejnym natozeniem lakieru do paznokci, najpierw nalezy usunac stary lakier leczniczy
1 lakier kosmetyczny z paznokci za pomoca wacika, a potem, jesli to konieczne, spitowaé
paznokcie.

. Zaaplikowa¢ ponownie lakier tak, jak to opisano wczesniej.

Nalezy odczeka¢ 10 minut przed ponownym natozeniem lakieru kosmetycznego.
Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Funtrol, lakier kosmetyczny powinien zosta¢
ostroznie usunicty.

Po kazdorazowym nalozeniu lakieru Funtrol:

- Nalezy ostroznie oczysci¢ szpatutke za pomoca nasgczonego wacika. Szpatutka moze by¢
uzyta wielokrotnie, jesli po kazdym uzyciu zostala oczyszczona. Do oczyszczenia szpatutki
mozna uzy¢ tego samego wacika, ktorym oczyszczono paznokiec.

- Nalezy usung¢ wszelkie $lady lakieru z zakretki za pomocg nasgczonego wacika.

- Po natozeniu lakieru nalezy jak najszybciej szczelnie zamkna¢ butelke.

Nalezy ostroznie usuna¢ wacik, gdyz jest tatwopalny.
Po natozeniu lakieru i po jego catkowitym wyschnigciu nalezy umy¢ dtonie.

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Funtrol na paznokciach.

Pilniczkoéw uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywaé do paznokci zdrowych.
Wspotistniejgca grzybica stop powinna by¢ leczona odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Funtrol u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Przypadkowe polkniecie leku Funtrol

Lek Funtrol przeznaczony jest do naktadania wytacznie na plytke paznokcia. Jesli pacjent
lub ktokolwiek inny przypadkowo potknie lakier, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominig¢cie zastosowania leku Funtrol

Nie nalezy niepokoi¢ sie, jesli zapomni si¢ zastosowac lakier we wlasciwym czasie. Jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni, powinien rozpocza¢ stosowanie lakieru ponownie, w ten sam sposob jak
przedtem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Funtrol

Nie nalezy przerywac stosowania leku Funtrol do momentu wyleczenia zakazenia i odro$nigcia
zdrowych paznokeci, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. W przypadku zbyt wczesnego zakonczenia
stosowania leku zakazenie moze nawrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi
jakakolwiek ogdlnoustrojowa reakcja alergiczna (powazna reakcja alergiczna, ktora moze by¢
zwigzana z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka lub gardla, trudno$ciami w oddychaniu i (Iub) ci¢zka
wysypka na skorze). Czestos$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e Uszkodzenia paznokci, odbarwienie paznokci, paznokcie tamliwe lub kruche ze sktonnoscig do
rozwarstwiania.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e Uczucie pieczenia skory.

Czesto$¢ nieznana:
e Rumien (zaczerwienienie skory), $wiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, pecherze skorne.

Dziatania niepozadane mogg by¢ rowniez spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Funtrol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysoka temperatura. Przechowywac
butelke w pozycji pionowej szczelnie zamknieta.

Produkt tatwopalny! Roztwor nalezy przechowywac z dala od ognia i plomieni!

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Funtrol


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

- Substancjg czynng leku jest 50 mg/mL amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg/mL amorolfiny
chlorowodorku ).

- Pozostate sktadniki to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan,
etylu octan, etanol, bezwodny.

Jak wyglada lek Funtrol i co zawiera opakowanie
Lek Funtrol jest przezroczystym roztworem, bezbarwnym do bladozottego.

Dostepne wielkosci opakowan: 2,5 mL, 3 mL, 5 mL; 1 butelka pakowana ze szpatulkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

02-867 Warszawa

Wytworca

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Aristo Pharma Sp. z 0.0., ul. Baletowa 30, 02-867 Warszawa

tel.: +48 22 855 40 93

fax: +48 22 855 40 95

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



