Sp. zn. sukls204508/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Polinail 80 mg/g 1éCivy lak na nehty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ciclopiroxum 80 mg v jednom gramu 1é¢ivého laku na nehty
Pomocné latky se zndmym u¢inkem: 10 mg cetylstearylalkoholu a 730 mg ethanolu v jednom gramu
roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lecivy lak na nehty
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Mirné az stfedné zavazné mykotické infekce nehtli zpiisobené dermatofyty a/nebo jinymi vlaknitymi
houbami citlivymi na ciklopirox, pokud neni zasazeno nehtové lizko.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost pripravku Polinail 80 mg/g u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Kozni podani

Pro lokalni podani na nehty rukou, nohou a na pfiléhajici kizi kolem nehtu (perionychium,
hyponychium).

Pokud neni doporuceno jinak, nanasi se Polinail 80 mg/g na umyty a osuseny postizeny nehet/nehty
v tenké vrstvé jednou denné. Lé¢ivy lak na nehty ma byt nanesen na celou nehtovou ploténku a 5 mm
okolni ktize a, pokud mozno, pod volny konec nehtu. Polinail 80 mg/g, 1éCivy lak na nehty je tieba
nechat asi 30 sekund schnout. OSetiené¢ nehty se nesmi dalSich alesponn 6 hodin myt, proto se
doporucuje aplikace veCer pred spanim. Po uplynuti této doby mohou nasledovat obvyklé hygienické
navyky.

Polinail neni nutné odstraiiovat Zadnymi rozpoustédly ¢i abrazivy (pilniky), staci nehty peclivé umyt
vodou. Pokud nejsou nehty dostate¢né omyty, miiZze se na jejich povrchu objevit po n€kolika dnech
1é¢by bila vrstva. Tu je mozné odstranit pomoci peclivého umyti neutralnim mydlem, a pokud je to
nezbytné pouzitim kartacku na nehty nebo houbickou. V piipadé, Ze dojde k nechténému odstranéni
laku umytim, maze byt lak opét nanesen.



Doporucuje se pravidelné odstranovani volnych ¢asti nehtdi a onycholytického materialu kleStiCkami
na nehty.

V 1é¢bé je nutno pokracovat az do Uplného mykologického a klinického vyléCeni, kdy znovu roste
nehet zdravy. Normaln€ 1éCba infekce nehtll rukou trva 6 mésicli, zatimco u nehtli nohou 9 az 12
mésict.

A7z po 4 tydnech od ukonceni 1éCby ma byt provedena mykologicka kultivace, aby nedoslo k pripadné
interferenci kultivovanych rezidui s aktivni latkou.

Jelikoz se jedna o pfipravek pro lokalni podéani, neni tfeba jiné davkovani pro zvlaStni skupiny
populace.

Pokud infekce nereaguje na 1écbu piipravkem Polinail a/nebo je jeden a vice nehtl na rukach a nohou
zasazen v rozsahlé mite, doporucuje se zvazit doplitujici perordlni 1écbu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na ciklopirox nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Déti a dospivajici do 18 let z divodu nedostate¢nych zkusenosti s pouzivanim piipravku v této vekové
skupiné.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Doba trvani onemocnéni, rozsah infekce (postizeni nehtové ploténky) a tloustka neht mohou ovlivnit
vysledky 1écby.

Pacienti s anamnézou diabetu, poruch imunity, onemocnéni perifernich cév, poranénych, bolestivych
nebo vazné poskozenych nehtii, poruch kiize jako je psoriaza nebo jakakoliv jina chronickd porucha
kize, edému, dychacich poruch (syndrom zlutého nehtu) se maji pfed zahajenim 1écby poradit
s lékafem.

Pokud dojde k hypersenzitivni reakci, mé byt terapie prerusena a reakce adekvatné 1éCena.

Podobn¢ jako u vSech lokalnich ptipravkii urenych pro 1écbu onychomykéz ma byt zvazena
dopliujici systémova terapie v piipadé postizeni vice nehtd (> 3 nehty), nebo v piipad¢, ze je zasaZena
vice nez polovina nehtu nebo je postizeno nehtové lizko a v pfipad€ predisponujicich faktord, jako
jsou diabetes mellitus a poruchy imunity.

U pacientt s insulin-dependentnim diabetem nebo diabetickou neuropatii ma byt zvazeno riziko
odstranéni uvolnéného infikovaného nehtu odbornym zdravotnikem nebo pacientem b&hem Ccisténi
nehtu.

Je nutno se vyvarovat kontaktu s oblasti o¢i a sliznic.

Polinail 80 mg/g, 1é¢ivy lak na nehty je uren pouze k zevnimu podani.

Na lécené nehty nepouzivejte soucasné jiné laky na nehty nebo jiné kosmetické piipravky.

Polinail 80 mg/g, 1éCivy lak na nehty obsahuje cetylstearyl alkohol, ktery mtize zptsobit lokalni kozni
reakce, jako je napf. kontaktni dermatitida.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 730 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu roztoku. Na porusené
pokozce miize zplsobit pocit paleni.

Tento piipravek je hoflavy. Chrante pfed teplem a otevienym ohném.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly hlaseny zadné interakce mezi ciklopiroxem a jinymi latkami. Nebyly hlaseny ani zadné jiné
formy interakeci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Studie fertility u lidi nebyly provedeny. U potkant byl po peroralnim podéni pozorovan snizeny index
plodnosti. Tyto Gdaje vSak maji zanedbatelny klinicky vyznam vzhledem k nizké systémové expozici
cyklopiroxu po terapeutické 1é€bé ptipravkem Polinail.

Tehotenstvi
Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani ciklopiroxu béhem téhotenstvi. Studie na zvifatech
nenaznacuji ptimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na prib¢h téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj a



porod. Nejsou vSak k dispozici adekvatni idaje o dlouhodobém u¢inku na postnatalni vyvoj (viz bod
5.3). Lécba piipravkem Polinail 80 mg/g ma byt zahdjena pouze v ptipad€, Ze je naprosto nezbytna, a
po peclivém zvazeni poméru pfinosu a moznych rizik odpovédnym lékaiem.

Kojeni

Neni znamo, jestli je ciklopirox u lidi vyluCovan do matefského mléka. Lécba pripravkem Polinail 80
mg/g ma byt zahajena pouze v pfipad¢, Ze je naprosto nezbytna a po peclivém zvazeni poméru piinosu
a moznych rizik odpovédnym lékafem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Polinail 80 mg/g lak na nehty nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu nezadoucich téinki je rozdélena nasledovné:

velmi casté (21/10), casté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Nejsou ocekavany zadné systémové tcinky. Hlasené reakce v oblasti aplikace byly mirné a prechodné.

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace

Velmi vzacné:
V miste aplikace: erytém, Supinaténi, paleni, svédéni

Neni zndmo:
Vyrazka, ekzém a alergicka kontaktni dermatitida i mimo misto aplikace.
Zmeéna (docCasna) barvy nehtu (tento ucinek mtize byt také pfipsan samotné onychomykodze)

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky:

HlaSeni podezfeni na nezadouci uc€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina antimykotika pro lokalni aplikaci, ATC kéd: DO1AE14

Polinail 80 mg/g 1é¢ivy lak na nehty je preparat zalozeny na patentované technologii (ONY-TEC)
priniku 1é¢ivych latek do nehtu. Jedna se o hydro-alkoholovy roztok hydroxypropylchitosanu, ktery
ma nasledujici vlastnosti: dobra rozpustnost ve vod¢€, vysoka plasticita, afinita ke keratinu, podporuje
hojeni a je vysoce kompatibilni s lidskou tkani.

Polinail 80 mg/g l1écivy lak na nehty ma lokalni antimykoticky Gc¢inek. Lécivou latkou je ciklopirox
(derivat pyridonu). /n vitro ma ciklopirox u¢inky jak fungicidni a fungistatické, tak sporicidni.
Antimykotické spektrum ciklopiroxu je Siroké a zahrnuje dermatofyty, kvasinky, plisn€ a jiné houby.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

MIC se u vétsiny dermatofytd (rody Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton) a kvasinek
(Candida albicans a Candida sp.) pohybuje mezi 0,9 az 3,9 pg/ml.

V poslednich vice nez dvou desetiletich nebyl hlaSen piipad rezistence k ciklopiroxu.

Tabulka citlivosti (relevantni kmeny)

Dermatofyty Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton spp
Microsporum canis
Epidermophyton floccosum

Kvasinky Candida albicans
Candida parapsilosis

Plisng Scopulariopsis brevicaulis
Aspergillus spp

Fusarium solani

Po aplikaci na povrch nehtu vytvofi Polinail 80 mg/g 1éCivy lak na nehty bezbarvy film, propustny pro
vlhkost a vzduch, ktery pfilne ke keratinové vrstvé nehtu a umozni snadny a rychly prinik 1écivé latky
do substratu.

Polinail 80 mg/g 1é¢ivy lak na nehty byl zkouman v dlouhodobém klinickém hodnoceni zahrnujicim
467 pacientd s onychomykoézou. Jednalo se o studii o tfech ramenech versus placebo (vehiculum
ptipravku Polinail 80 mg/g) a versus na trhu dostupny 1é¢ivy lak na nehty s obsahem 8% ciklopiroxu.
Vsechny ptipravky byly aplikovany na nehty postizené infekci kazdy den po dobu 48 tydnt. Pacienti
byli sledovani po dal§ich 12 tydnd. Referencni lak na nehty s ciklopiroxem byl odstraiiovan jednou
tydné rozpoustédly a pilnikem podle instrukci ndvodu k pouziti tohoto pfipravku, zatimco Polinail
80mg/g a placebo (oboji rozpustné ve vode€) byly odstraniovany jednoduse smytim.

Data o ucinnosti byla ziskana od 454 pacientti (ITT) a potvrzena u 433 pacientti (PP). Polinail 80 mg/g
prokazal vyssi ti€innost ve srovnani s placebem a s referen¢nim ciklopiroxem na primarnim endpointu
(pacienti s negativnim mykologickym nalezem a 100 % se zhojenym (Cistym) nehtem) i na
sekundarnim endpointu (pacienti s negativnim mykologickym nélezem a > 90% zhojenym nehtem).

V tydnu 48 a 52 bylo ve skupiné ptipravku Polinail 80 mg/g procento pacientd zcela vyléCenych a
odpovidajicich na 1é¢bu vyss$i nez v referencni skuping ciklopiroxu.

V tydnu 60, tj. 12 tydnd po ukonceni léCby, procento vyléCenych pacientl a pacientti odpovidajicich
na lécbu ve skupiné Polinail 80 mg/g jesté vice vzrostlo v porovnani s referencni skupinou, o 119 %
vice u vyléenych pacientt (statisticky signifikantni, p < 0,05) a 0 66 % vice u pacientii odpovidajicich
na lécbu (statisticky signifikantni, p < 0,05).

Polinail 80 mg/g prokazal trvale vyssi ucinnost v tydnu 48, 52 a 60, v porovnani s referencnim
pripravkem.

Snasenlivost v misté aplikace byla kontinudln¢ sledovdna béhem doby IéCeni. Zpisobené
ptiznaky/symptomy byly zaznamenany u n€kolika pacientii ve vSech sledovanych skupinach. Celkové
byly tyto pfiznaky a symptomy cast&jsi u referenéniho pripravku s ciklopiroxem (8,6 % priznakd a 16
% symptomil) nez u piipravku Polinail 80 mg/g (2,8 % ptiznakt a 7,8 % symptomu). Ve skupiné
placeba byly zaznamenany 7,2 % pfiznakid a 12,4 % symptomi. Nejcastéj$im priznakem byl erytém,
ktery byl investigatorem popsén u 2,8 % pacientii ve skupiné pfipravku Polinail 80 mg/g a u 8,6% ve
skupiné referencniho pfipravku. Erytém byl navic popsan dalsimi 2,1 % pacienti ve skupiné
referencniho piipravku. Nejcastéjsim symptomem bylo paleni. Bylo popsano u 2,8 % pacientl ve
skupiné ptipravku Polinail 80 mg/g a u 10,7 % pacientd ve skuping referencniho ptipravku.

Dosud nebyl hlasen zadny pfipad rezistence k ciklopiroxu.

Dale byla provedena druha randomizovana dlouhodoba klinicka studie zahrnujici 137 pacienti s
onychomykoézou. Jednalo se o randomizovanou 48tydenni studii se dvéma rameny porovnavajici
Polinail 80 mg/g 1é¢ivy lak na nehty aplikovany denné sna trhu dostupnym lakem na nehty na
akrylatové bazi obsahujicim 5 % amorolfinu podavanym dvakrat tydné.



Vsechny parametry G¢innosti (endpointy studie) byly hodnoceny na nehtu palce u nohy.

Studie dosdhla svého hlavniho cile, tj. po 12 tydnech 1écby nebyla u Polinail 80 mg/g 1é¢ivého laku na
nehty konverze na negativni nalez kultur nizs$i nez u 5% amorolfinu: konverze na negativni nalez
kultur 78,3 % u Polinail 80 mg/g 1é¢ivého laku na nehty, vs. 64,7 % u laku na nehty s 5% obsahem
amorolfinu, coz ¢ini 13,6% rozdil mezi 1écbami (95% interval spolehlivosti [-1,4; 28,5]).

V tydnu 48 bylo procento pacientll zcela vylécenych, Gspesné 1é¢enych/odpovidajicich na 1écbu a
pacientl s negativnim mykologickym nalezem ve skupin¢ piipravku Polinail 80 mg/g trvale vys$si nez
v referencni skuping:

Tabulka: vysledky na konci 1écby (tyden 48)

Endpointy Polinail 80 mg/g | Lak na nehty s | Rozdil (%) 95% interval spolehlivosti
lécivy  lak  na | 5% obsahem rozdilu
nehty amorolfinu

Zeela 35,0 % 11,7 % 23 3%* 8.8; 37,9

vyléceni*

Uspé&snd 16¢ba# | 58,3 % 26,7 % 31,7%* 14,9; 48,4

Vyléceni

mykologického | 100 % 81,7 % 18,3%* 8,5; 28,1

nalezu$

* konverze na negativni ndlez u mikroskopie s KOH a u plisiiové kultury a 100 % zdravy cilovy nehet
palce u nohy, posouzeno zaslepenym hodnotitelem

# konverze na negativni nalez u mikroskopie s KOH a u plisniové kultury a ubytek napadené plochy
nehtu az do < 10 % z celkové plochy, posouzeno zaslepenym hodnotitelem

§$ konverze na negativni nalez u mikroskopie s KOH a u plisiiové kultury

**p<0,001

V této klinické studii také nebyla zaznamendna zadnd systémova nezadouci piihoda souvisejici
s pouzivanim 1é¢ivého piipravku.

Polinail 80 mg/g 1éCivy lak na nehty byl dobfe tolerovan, pokud jde o mistni a celkové nezadouci
ucinky. Pfiznaky podrazdéni se vyskytly pouze u 2,06 % pacientli ve skupin€ piipravku Polinail 80
mg/g a to na kiizi kolem oSetfovanych nehtt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Polinail 80 mg/g prokazuje dobrou prostupnost keratinem diky ONY-TEC technologii. Po aplikaci
lé¢ivého laku na zrohovatélou tkan se 1é¢iva latka ihned uvoliluje a pronikd nehtem. Po dosazeni
fungicidni koncentrace v misté¢ aplikace se 1éCiva latka ireverzibilné vaze na bunéfné stény
mykotickych bun€k a inhibuje tak uptake latek potiebnych k bunécné syntéze a respiratnimu fetézci.
Velmi malé mnozstvi ciklopiroxu je absorbovano systémoveé (< 2 % aplikované davky, hladiny v krvi
sledované v dlouhodobé studii dosahovaly 0,904 ng/ml (n=163) a 1,144 ng/ml (n=149) po 6 a 12
mesicich 1écby). Lécivo je tedy aktivni zejména na lokalni urovni a riziko moznych interakci
s normalnimi télesnymi funkcemi je zanedbatelné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje tykajici se denni peroralni davky ciklopiroxu do 10 mg/kg neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu. Ve studiich reprodukéni toxicity
provadénych na potkanech a kralicich nebyla odhalena zadna embryo/fetotoxicita nebo teratogenicita.
Pii podavani peroralni davky 5 mg/kg byl u potkani popsan snizeny index fertility. Neexistuji zadné
udaje o peri- a postnatalni toxicité, avSak dlouhodobé G¢inky na plod nebyly sledovany. Ve studiich
lokalni snasenlivost u kralikti a morcat ptipravek Polinail 80 mg/g neprokézal mistni drazdivost.
Derivat chitosanu obsazeny v pfipravku neobsahuje tropomyosin a neprokazal alergenni potencial u
pacientt alergickych na koryse.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
Ethyl-acetat

Ethanol 96%

Cetylstearylalkohol
Hydroxypropylchitosan

Cisténa voda

6.2 Inkompability
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
Po prvnim otevfeni lahvicky: 6 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Lahvicku peclivé zavirejte, aby nevyprchal jeji obsah.

Chraiite pied chladem.

Pti teplotach pod 15 °C se 1éCivy lak na nehty miize ménit na gel. Mohou se také objevit vlo¢ky nebo
slaby sediment. Tento proces je reverzibilni a po ohiati na pokojovou teplotu (25 °C) a tfeni lahvicky v
rukach (po dobu asi jedné minuty) bude roztok opét Ciry. Uvedené nema zadny dopad na kvalitu a
ucinek piipravku.

Lahvicka musi byt uzaviena, pokud neni piipravek pouzivan. Tento pfipravek je hotlavy. Chrante pied
horkem a otevienym ohném.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Cira sklenénd lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzévérem, ktery je vybaveny StéteCkem.
Velikost baleni: 3,3 ml a 6,6 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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