Hascofungin

(Ciclopirox olaminum)

10 mg/ml, ptyn do stosowania na skore
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Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), krem 30 g. Sktad: 100 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata, podudzi i pachwin, stop,
wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry wywotany przez Pityrosporum orbiculare (Malassezia furfur). Dawkowanie
i sposob podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania na skére. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Aby zmniejszy¢ ryzyko
nawrotu choroby, w przypadku kandydozy, grzybic ciata i pachwin oraz fupiezu pstrego, produkt nalezy stosowac przez dwa tygodnie do miesigca. W przypadku grzybicy stop stosowac przez miesiac lub diuzej. Przeciwwskazania:
Nie stosowac produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nie stosowa¢ produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie. Unikac kontaktu z oczami i bfonami $luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje skorna. Dziafania niepozadane: Rzadko moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczer-
wienienie, swiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC]I FARMACEUTYCZNE) HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), ptyn do stosowania na skére 30 ml. Skiad: 1 ml ptynu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skérna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata,
podudzi i pachwin, stép, wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; tupiez pstry. Dawk ie i sposob pod ia: Produkt lecz-
niczy przeznaczony do stosowania na skére. Produkt leczniczy nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skérze i wokét nich dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustapienia zmian cho-
robowych, zwykle od dwéch do czterech tygodni. Jesli zmiany nie ustapia, po czterech tygodniach leczenia nalezy zweryfikowac¢ diagnoze. Przeciwwskazania: Nie stosowac produktu leczniczego w nadwrazliwosci na cyklopiroks
z olaming lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nie stosowa¢ produktu leczniczego na rany. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku wystapienia objaw6éw nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie. Unika¢ kontaktu z oczami i blonami §luzowymi. Nie stosowa¢ w okolicy oczu. Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci. Dziatania niepozadane: Rzadko mogq wystapi¢ miejscowe
reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczerwienienie, obrzeki i $wiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC])I FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

* dotyczy preparatow zawierajacych substancje czynng cyklopiroks z olaming
" Charakterystyka Produktu Leczniczego



NAWET GDY POWIERZCHNIA SKORY
JEST POZORNIE ZDROWA

- P u
(takrolimus 0,03%, 0,1% mas¢) p

Nowa terapia Protopic® dwa razy w tygodniu
dtugotrwata kontrola przebiegu choroby

SKROCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA HANDLOWA, POSTAC FARMACEUTYCZNA | SKEAD PRODUKTU LECZNICZEGO: Protopic 0,1%, Protopic 0,03%; masé; 1 preparatu zawiera 1 mg (Protopic 0,1%) lub 0,3 mg (Protopic 0,03%) imusu w postaci imusu jednowodnego oraz substancje pomocnicze:
wazelina biata, paraﬂna ciekfa, propylenu weglan, wosk biaty, parafma stala WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Protopic 0,03% i Protopic 0,1%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dorostych w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku
tolerancii na leczenie k takie jak miej idow. Protopic 0,03%: Leczenie umiarkowanych i cigzkich postaci atopowego zapalenia skory u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) w przypadkach, gdy konwencjonalne leczenie, takie jak miejscowe stosowanie
kortykosteroidéw nie przyniosto oczekiwanego rezultatu. Leczenie ;mdtrzymu jace umiarkowanych do cigzkich postaci atopowego zapalenia skory w celu zay ipr zenia okresow bez nawrotow u pacjentow, u ktorych z duza czestoscia wystepuje zaostrzenie choroby
(tj 4 razy w roku lub czeScie]) i ktorzy poczatkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnie 6 tygodni (zmiany catkowicie ustaplfy prawie catkowicie ustapity lub s tagodne). DAWKOWANIE: Leczenie mascig Protopic powinno by¢
) przez lekarzy z doswi em w rozpoznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Mas¢ mozna stosowac w leczeniu krétkotrwatym lub dtugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ w sposob ciagfy. Leczenie mascig Protopic nalezy rozpoczat,

gdy wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Mas¢ nalezy stosowac na kazdy chorobowo zmieniony obszar skory do czasu, gdy zmiany catkowicie ustapia, prawie catkowicie ustapia lub stang sig fagodne. Nastgpnie rozwaza sig, czy u pacjentow wiasciwe jest
zastosowanie leczenia podtrzymujacego. W przypadku pierwszego nawrotu objawdw przedmiotowych choroby nalezy wznowic leczenie. Stosowanie U dzieci (w wieku 2 lat i powyzej): przez pierwsze trzy tygodnie stosowac masc Protopic 0,03% 2 razy na dobe, nastepnie raz na dobg az
do ustapienia zmian chorobowych. Protopic nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dorostych (w wieku 16 lat i powyze): leczenie nalezy rozpocza¢ od stosowania masci Protopic 0,1% 2 razy na dobg i kontynuowac az do ustapienia zmian. Jesli objawy powracajg,
nalezy ponownie zastosowac Protopic 0,1% dwa razy na dobe. Jesli pozwala na to stan liniczny, nalezy podja¢ probe ia czestosci ia masci lub ¢ mniejsza moc, masé Protoplc 0,03%. Poprawe obserwuje sig zwykle w ciagu jednego tygodnia od rozpoczecia
leczenia. Jesli po dwdch tygodniach leczenia brak oznak poprawy, nalezy rozwazyé wybor dalszego leczenia. Leczenie podirzymujace: u pacjentow, ktorzy stosowali masc z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowwadall na leczenie trwajace do 6 tygodni (zmiany catkowicie ustapity, prawie
catkowicie ustapity lub s3 tagodne) wiasciwe jest wdrozenie leczenia podtrzymujacego. Protopic nalezy nanosic raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziatek i w czwartek) na powierzchnig zazwyczaj objeta atopowym zapaleniem skory w celu zapobiegania zaostrzeniom
choroby. Nalezy zachowac 2-3 dniowe przerwy w leczeniu migdzy nanoszeniem masci. Pacjenci dorosli (w wieku 16 lat i powyzej) powinni stosowaé mas¢ Protopic 0,1%, dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) powinny stosowa¢ mas¢ Protopic 0,03% o mniejszej mocy. W przypadku nawrotu
objawow przedmiotowych nalezy powracic do leczenia mascig dwa razy na dobe. Po 12 miesiacach lekarz powinien ocenic stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowac leczenie podtrzymujgce pomimo braku danych o bezpieczen leczenia podtrzymuja prowadzonego duzej
niz przez 12 miesigey. U dzieci ocena ta powinna uwzglednia wstrzymanie leczenia do czasu rozwazenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. SPOSOB PODAWANIA: Cienkg warstwe masci Protopic nalezy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniona
powierzchnig skory. Mozna stosowaé na kazda cze$¢ ciata, z wyjatkiem bton luzowych. Nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na makrolidy, imus lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA
1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Masci Protopic nie nalezy stosowac u pacjentow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci lub pacientow leczonych lekami immunosupresyjnymi. Nalezy wzia¢ pod uwage wptyw leczenia mascig Protopic na
rozwijajacy sig uktad immunologiczny u dzieci, zwiaszcza matych. W czasie leczenia nalezy ogranicza narazanie skory na dziatanie Swiatta stonecznego oraz unikac $wiatta ultrafioletowego pochodzacego z solarium, leczenia UVB lub UVA w potaczeniu z psoralenami (PUVA). Masci
Protopic nie nalezy stosowac na zmieniong chorobowo powierzchnig skory, jezeli uwaza sig, ze moga to by¢ zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. W ciagu 2 godzin od zastosowania masci nie nalezy stosowac Srodkow zmigkczajacych na te sama powierzchnie. Przed rozpoczeciem
stosowania mascl Protopic nalezy zlikwidowac zakazenie w miejscu leczenia. Leczenie mascig Protopic moze sig wiazac ze zwi na zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex; w tym przypadku nalezy ocenic stosunek ryzyka do korzysci stosowania masci
Protopic. Zdolno$¢ do miej dziatania immunosupresyj (z mozliwoscig pojawienia sig zakazen lub nowotworow skory) w czasie dugotrwatego leczenia (ti. latami) pozostaje nieznana. Protopic zawiera substancig czynng takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentow po
przeszczepieniu narzadow dlugotrwale narazenie na silng immunosupresjg W czasie ukfadowego stosowania inhibitorow ka\cyneuryny wigze sig ze zwnekszonym ryzyklem rozwoju chioniakow i nowotwordw ziosliwych skory. U pacjentow, kidrzy stosuja mas¢ zawnerajch takrohmus
obserwowano przypadki nowotworow zlosliwych, w tym chioniak skory i inne rodzaje chioniakow oraz raki skory. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory | ych mascig Protoplc nie stwierdzono znaczgcego ukladowego stezenia W badaniach klini

powigkszenie weztow chtonnych (niezbyt czgsto - 0,8%); w wigkszosci byto ono zwigzane z zakazeniem i ustgpowato pod wptywem leczenia iotykami. Chorzy po pr ddawani leczeniu immunosup! narazeni sg na zwigkszone ryzyko rozwoju chtoniaka. Pacjenci
otrzmechy Protopic, u ktdrych wystapito powigkszenie weztow chtonnych, powmnl pozostawac pod kontrol w celu upewnienia sig, ze zmiany weziow chionnych calkowicie ustqplfy Powigkszenie weztow chtonnych wyslepumce w chwili zapoczatkowania leczenia powinno by¢ zbadane

W przypadku utrzymy sig powig weztow ch h nalezy wyjasnic jeqo etiologie. Jesli brak pewnosci, co do etiologii powigkszenia wztow chtonnych lub wystapita ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwazyC przerwanie leczenia preparatem Protopic.

Nalezy szczegOlnie unika¢ kontaktu z oczami lub bionami $luzowymi; jesli mas¢ zostanie przypadkowo zastosowana na te powierzchnie, nalezy ja starannie zetrze¢ i (lub) spiukac woda. Opatrunki okluzyjne nie sg zalecane. Masc nalezy ostroznie stosowac u pacientow z niewydolnoscia
wafroby, pomimo iz stezenia takrolimusu we kwi sg niskie po leczeniu miejscowym. Nie zaleca sig stosowania masci Protopic u pacjentow z genetycznymi wadami bariery 0 takimi jak zespot Nethertona. U pacjentow z uogolnion erytrodermia nie ustalono bezpieczeristwa
stosowania masci. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas diugotrwatego ia masci u pacj z rozlegtymi zmianami chc ymi skory, u dziec. Jezeli na skérze wystapi jakakolwiek nowa zmiana, inna niz dotychczasowy wyprysk w obrebie leczonej powierzehni
skory, powinien ja oceni¢ lekarz. Nie stosowaC masci Protopic w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednle konieczne. Karmienie piersig w czasie leczenia mascig Protopic nie jest zalecane. DZIALANIA NIEPOZADANE W badaniach Kiinicznych, okoto 50% pacientow dowiadczyto
r6znego rodzaju reakeii niepozadanych pod postacia podraznienia skory w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wigd byly bardzo czeste, zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencig do ustepowania w ciagu tygodnia od rozpoczecia leczenia. Rumien byt czestq reakcia
niepozadang. Uczucie ciepta, paresteZJe i wysypka w miejscu zastosowania byly rowniez czgsto obserwowane. Czgsto wystgpowata nietolerancia alkoholu (wypieki lub podraznienie skéry po spozyciu napojow alkoholowych).Pacjenci mogg byc narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia

zapalenia mi , tradziku lub zakazenia wirusem Herpes. Dziafania niepozgdane o prawdopodobnym zwigzku z leczeniem zestawiono pomzej zgodnie z klasyfikacjg ukladow i narzadow. Czesto$¢ wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100
do < 1/10) i niezbyt czgsto (z 1/1.000 do < 1/100). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wyste lia objawy niepozadane sg ione zgodnie ze zmni sig nasileniem. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania - bardzo czgsto: pieczenie, Swiad w miejscu

podania; czgsto: ciepto, rumien, bol, podraznienie, parestezje i wysypka w miejscu podania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze - czesto: zakazenie skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykfa, opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny
Kaposiego). Zaburzenia skory i thanki podskornej - czesto: zapalenie mieszkow whosowych, $wiad; niezbyt czesto: tradzik. Zaburzenia uktadu nerwowego - czesto: parestezje i dyzestezje (zwigkszona wrazliwo$¢ skory, uczucie pieczenia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - czesto:
nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych). Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: zaburzenia skory i tkanki podskorej: tradzik rozowaty. W badaniu klinicznym oceniajgcym leczenie podtrzymujace
(stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u dorostych i u dzieci z umiarkowang i cigzka postacia atopowego zapalenia skory obserwowano zdarzenia niepozadane, ktore wystgpowaty z czestoscig wigksza niz w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakazenia
w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorostych). Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentow stosujacych masc zawierajaca takrolimus zgtaszano przypadki nowotwordw zfosliwych, w tym chtoniakow skory i innych rodzajow chioniakow oraz raka skory. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Holandia; NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/201/001-006 wydane przez Komisjg Europejska; Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania - Rpz. Pefna informacja o leku dostgpna na zyczenie lub na stronach http://www.emea.europa.eu
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PIERWSZE MIEJSCOWE LECZENIE
ZMIAN tUSZCZYCOWYCH PAZNOKCI

=
ONYPSO

Lakier z 15% stezeniem mocznika
-wyréb medyczny

Skuteczne dziatanie keratoliczne

WYJATKOWY | NOWATORSKI ‘1

pozwalajgce na zmniejszenie hiperkeratozy
w przebiegu tuszczycy paznokci

Po natozeniu lakieru na paznokiec i odparowaniu

rozpuszczalnikow stezenie mocznika wynosi okoto 50%

POTWIERDZONA SKUTECZNOSC

u 94% pacjentéw zaobserwowano

zmniejszenie hiperkeratozy paznokci 0 43% po 6 miesigcach stosowania

pacjent w miesigcu 0 pacjent w miesigcu 3 pacjent w miesigcu 6

Grubosé paznokcia u pacjentdw z fuszazyaa paznokd
mierzona podczas stosowania lakieru ONYPSO

pacjent w miesigcu 0 pacjent w miesigeu 3 pacjent w miesigcu 6

BARDZO DOBRA TOLERANCIA MIEJSCOWA————

Pierre Fabre

DERMATOLOGIE
Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z 0.0., ul. Belwderska 20/22, 00-762 Warszawa, tel. 022-559-63-60




Loceryl

JEDYNY LAKIER
NA KAZDA POSTAC
GRZYBICY

AVAN(0] (8

Loceryl®, 50 mg/ml, lakier do paznokdi, leczniczy

Nazwa produktu leczniczego: Loceryl. Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej: 1 ml lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Amorolfinum). Postac farmaceutyczna: Lakier do paznokd, leczniczy. Wskazania
do stosowania: Grzybice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami i plesniami. K ie i sposdb pod ia: Preparat Loceryl w postaci lakieru leczniczego do paznokci nalezy stosowac na zmienione chorobowo paznokcie rak lub
stop, raz lub dwa razy na tydzien. Pacjent powinien naktadac lakier na paznokiec w sposéb opisany ponizej: Przed pierwszym natozeniem preparatu Loceryl, zakazony paznokiec (szczegdinie jego powierzchnie) nalezy dokfadnie opitowac za pomoca
zataczonego pilniczka do paznokei. Nastepnie powierzchnie paznokcia oczysci¢ i odttusci¢ za pomocg dofaczonego gazika, nasaczonego alkoholem izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokie¢ nalezy przygotowac w
sposéb przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyscic z resztek lakieru za pomocq zataczonych pilniczkéw i gazikéw. Lakier nalezy nanies¢ na cata powierzchnie paznokcia lub paznoki. Przed natozeniem lakieru na kazdy
zakazony paznokiec nalezy zanurzyc szpatutke w buteleczce z lakierem i wyja¢ ja bez wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie zamknac. Nastepnie pozostawic lakier do wyschniecia na 3 do 5 minut.
Szpatutke po uzyciu nalezy wyczysci¢ uzywajac tego samego gazika, ktorym wezesniej czyszczona byta ptytka paznokcia. Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktadac nieprzepuszczalne rekawiczki, aby chroni¢ warstwe lakieru
Loceryl na paznokciach. Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokei nie wolno uzywac do paznokci zdrowych. (zas leczenia: Leczenie powinno trwac bez przerwy, do zregenerowania sie ptytki paznokciowej i catkowitego wyleczenia zakazonych
miejsc. Wymagany czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia oraz od szybkosci odrastania ptytki paznokcia. Zwykle leczenie trwa szes¢ miesiecy w przypadku leczenia paznokei rak i dziewie¢ do dwunastu miesiecy
w przypadku leczenia paznoki stép. Przeciwwskazania: Preparatu Loceryl w postaci lakieru do paznoki nie wolno stosowac u pacjentéw wykazujacych stwierdzong nadwrazliwosc na lek. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nie nalezy stosowac preparatu Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych stosowaniu amorolfiny u dzieci. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane s rzadkie. Moga wystapic zaburzenia
ptytki paznokciowej (np. zmiany w barwie paznokcia, tamliwos¢ ptytki paznokciowej, kruchos¢ ptytki paznokciowej). Objawy niepozadane moga réwniez by¢ zwiazane z rozwojem grzybicy ptytki paznokciowej. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Rzadkie ( > 1/10000, < 1/1000): Zaburzenia ptytki paznokciowej, zmiany barwy ptytki paznokciowej, famliwos¢ paznokci

(onychoclasis); Bardzo rzadkie: ( < 1/10000): Zaczerwienienie skory, kontaktowe zapalenie skory.

Podmiot odpowiedzialny: Galderma Polska Sp. z 0.0., ul. kaczyny 4, 02-820 Warszawa. Galderma Polska Sp.zo.o. GALDERMA
Numer poz ia na dopuszczenie do ol.)rotu wydaneg p'rz.ez Ministra Zdrowia: R/3647. ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa Committed to the future
Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty lekarskiej. tel. (22) 331 21 80, faks (22) 331 05 41 of dermatology

www.galderma.com
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Wszystkie prawa zastrzezone.
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-Ofrex o0

Zyty
petnig zycia

ierwsza w Polsce
potsyntetyczna diosmina

skutecznos¢
potwierdzona badaniami?

frex oo

Diosminum

Dziata ochronnie
na naczynia zylne

niski koszt terapii *

£

oOIrex 600 d:iata ochronnie na naczynia zylne i zmniejsza objawy
zwiazane z niewydolnoscig krazenia zylnego konczyn dolnych, takie jak:

@ béle nég

@ uczucie ciezkosci n6g

olrex 600 d:ita ke w przypadku:

@ dolegliwosci spowodowanych odlezynami
@ zaostrzenia dolegliwosci ze strony zylakéw odbytu

Db]a OWe W przypadku zao enia dolegliwo e ony zyla odbytu. Dawkowanie i sposob podawania: Sposdb poda d. aou e. Dawkowanie: N ydolno$ gzenia zyinego: 1 tabletka
na dobe rano, na czczo. Zaostrzenie dolegliwosci ze strony zylakow odby1u od 2 do 3 tabletek na dobg w trakcie posHkow D2|ec| Bezpieczeistwo stosowanla i skutecznos$¢ produktu u dzieci nie
zostaty ustalone. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza. Ostrzezenia specijalne i zalecane Srodki ostroznosci: Jezeli w trakcie leczenia
diosming dolegliwos$ci zwigzane z zylakami odbytu nie ustepuja lub sie nasilaja, nalezy wykona¢ badanie proktologiczne i zastosowac odpowiednie leczenie. Dziatania niepozadane: W kilku przypadkach
opisano dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymiotyg, ktére spowodowaty koniecznos$¢ zaprzestania podawania produktu. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: Stragen France SAS, 1 rue des Quatre Chapeaux, 69002 Lyon, Francja. Numer pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu: 9493.
Informacii o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: (0 22) 696 99 20, fax: (0 22) 745 23 00. Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sig z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Materiat promocyjny przeznaczony dla 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych obré6t produktami leczniczymi. Data opracowania: 2009-05.

Referencie: 1. Na podstawie danych IMS Health; Otrex 600 to pierwsza wprowadzona do obrotu na terenie Polski potsyntetyczna diosmina. 2. Maruszynski M. et al., Badanie wplywu potsyntetycznej
diosminy i oczyszczonej zmikronizowanej frakcp flawonowej diosminy potaczonej z hesperydyna na objawy élrzewlekle] niewydolnosci zylnej koriczyn dolnych, PrzegI Flebol. 2004: 12(3) 89-95;
Henriet JP, Insuffisance veineuse fonctionnelle: Essai clinique comparatif d’une seule prise par jour de Diovenor™ 600 mg (600 mg de diosmine d’hémisynthése) versus 2 prises par jour d’un melange
de 500 mg de flavonoides (900 mg diosmine), Phlébologie 1995, 48, 285-290. 3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Otrex 600 zatwierdzona dnia 19.12.2008; dawkowanie to dotyczy wskazania
L,niewydolno$¢ krazenia zylnego koriczyn dolnych”. 4. Na podstawie oferty gtdwnych dystrybutorow prowadzacych sprzedaz farmaceutykow na terenie Polski — ofertaz listopada 2009.
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Altargo
NOWOCZESNY SPOSOB

NA lIS_ZAlIE(} [ I]INIE BAKTERYINE
IAKAZENIA SKORY:

e zawiera unikalng substancje czynna - retapamuline
® nie stwierdzono naturalnej opornosci bakteryjnej na retapamuline
e retapamulina ma trzy unikalne punkty uchwytu

e

Altargo

taplnd

Retapamulin Retapamuin

S ———

Tylko 2 razy dziennie przez 3 dni

NAZWA: Altargo 1% masé. SKLAD: 1 g masci zawiera 10 mg retapamuliny (1% w/w). POSTAC FARMACEUTYCZNA: Mas¢. Gtadka mas¢ barwy biatawej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Krétkotrwate leczenie nastepujacych powierzchownych zakazer
skomych:Liszajec; Zakazone niewielkie rany szarpane, otarcia lub rany szyte. W dalszych punktach znajdujg si¢ wazne informacje dotyczace klinicznego dziatania retapamuliny przeciwko réznym rodzajom Staphylococcus aureus. Nalezy wzigé pod uwage
oficialne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania $rodkéw przeciwbakteryjnych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Retapamulina jest przeznaczona wylgcznie do stosowania na skére. Dorosli (w wieku 18-65 lat), miodziez (w wieku 12-17 lat),
niemowileta i dzieci (w wieku od dziewigciu miesigcy do 11 lat). Cienkg warstwe masci nalezy naklada¢ na zajety obszar dwa razy na dobe przez pie¢ dni. Leczony obszar mozna osfonic opatrunkiem z jatowego bandaza iub gazy opatrunkowej.
Bezpieczeristwo i skutecznosé nie zostaly okreslone w nastepujgcych przypadkach: Zmiany liszajcowate w liczbie >10, ale stanowigce w calosci powierzchnig mniejsza niz 100 cm’; Zakazone zmiany, kiére przekraczajg 10 cm diugosci lub posiadajg catkowita
powierzchnig >100 cm’. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat, catkowita pcwwerzchma \eczona nie powlrma przekraczac 2% powierzchni ciata.U pacjentéw, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi klinicznej w ciaggu dwdéch do trzech dni, nalezy ponownie oceni¢ zmiany
i rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. Niemowleta w wieku ponizej dziewi fistwo i skutecznosé retapamuliny w masci nie zostala okreslona u dzieci w wieku ponizej dziewieciu miesiecy. Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65
lat): Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Zaburzenie czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Zaburzenie czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. PRZECIWWSKAZANIA: Znana lub podejrzewana
nadwrazliwos¢ na retapamuling lub na ktérakolwiek substancie pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: W przypadku uczulenia lub cigzkiego miejscowego podraznienia wskutek stosowania
retapamuliny w masci, leczenie nalezy przerwa¢, mas¢ nalezy starannie zetrze¢ i zastosowac inne odpowiednie leczenie zakazenia. Nalezy chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z retapamuling w masci. Nalezy uwazac, aby produkt nie zostat potkniety.
Retapamuliny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen, o ktérych wiadomo, lub podejrzewa sig, ze sg spowodowane przez gronkowca zlocistego MRSA. W badaniach klinicznych wtémie zakazonych ran otwartych, skuteczno$¢ retapamuliny byta
niewystarczajaca u pacjentéw z zakazeniami wywolanymi opomym na metycyling Staphylococcus aureus (MRSA). Przyczyna zmniejszonej skutecznosci klinicznej, zaobserwowanej u tych pacjentéw, jest nieznana. Nalezy rozwazyé inny sposéb leczenia, jezeli po
2-3 dniach obserwuije sig pogorszenie lub brak poprawy w obrgbie zakazonych zmian. Retapamuliny nie nalezy stosowac w leczeniu ropni. Retapamulina w masci zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze wywolywac miejscowa reakcje skéma (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bon $luzowych. Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw przeciwbakteryjnych, przediuzone stosowanie retapamuliny moze prowadzi¢ do nadmiemego wzrostu niewrazliwych mikroorganizméw, wigcznie z grzybami.
INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI | INNE RODZAJE INTERAKCJI: Nie badano i nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania retapamuliny i innych produktéw do stosowania miej 0 na tg sama powierzchnig skéry. W mikrosomach watroby ludzkiej
retapamulina dziata jako silny inhibitor CYP3A4. Kiinicznie istotne ie nie jest in vivo, wobec h niskich stezen liny w osoczu judzi, po zastosowaniu miejscowym na otwartg skore lub zakazone powierzchowne rany.
Skojarzone podawanie doustnego preparatu ketokonazolu w dawce 200 mg dwa razy na dobe zwigkszato rednie wartosci AUC,.,, i C,., dia retapamuliny o 81% po miejscowym zastosowaniu retapamuliny w postaci 1% masci, natozonej na uszkodzong skére
zdrowych doroslych mezczyzn. Z powodu niskiej ekspozygji ogéinoustrojowej po miejscowym zastosowaniu u pacjentéw uznaje sie, ze dostosowanie dawki podawanej miejscowo retapamuliny nie jest konieczne podczas jednoczesnego leczenia
ogdlnoustrojowego inhibitorami CYP3A4. CIAZA | LAKTACJA: Ciaza Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace ekspozycii cigzamych. Badania na zwierzetach wykazaly toksycznosé reprodukcyjna po podaniu doustnym i nie s wystarczajace w odniesieniu do
oceny wplywu na poréd i rozwéj ptodowy / poporodowy Retapamulina w masci powinna by¢ stosowana w cigzy tylko wtedy, gdy miejscowa terapia i yina jest wyraznie wskazana i zastosowanie retapamuliny jest uznane za bardziej korzystne niz
podanie ogdinie ; srodka /inego. Laktacja Nie wiadomo, czy retapamulina przenika do mieka kobiecego. U doroslych zaobserwowano minimalng ogélnoustrojowa ekspozycie, zatem ekspozycja karmionego piersia niemowlecia jest
prawdopodobnie bez znaczenia. Wydzielanie retapamuliny w mieku nie bylo badane u zwierzat. Decyzja: kontynuowa¢ czy przerwac¢ karmienie piersia, lub kontynuowa¢ czy przerwac terapie preparatem Altargo powinna zostaé podjeta, biorac pod uwage korzysé
dla dziecka, wynikajaca z karmienia piersia, oraz korzy$¢ dla kobiety, wynikajaca z terapii preparatem Altargo. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW MECHANICZNYCH | OBSLUGIWANIA URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU: Nie
wykonano badar dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Preparat Altargo jest stosowany miejscowo i jest mato prawdopodobne, aby miat wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. DZIALANIA NIEPOZADANE: W badaniach Klinicznych, w ktérych 2150 pacjentéw z powierzchownymi zakazeniami skory stosowato preparat Altargo, najczesciej zgtaszanym
dziataniem niepozadanym bylo podraznienie w miejscu zastosowania, ktére dotyczylo okolo 1% pacjentéw. Czestos¢ wystepowania klasyfikuje sie w nastgpujacy sposcb: Czesto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100. W kazdej
z powyzszych grup, dziatania niepozadane zostaty one w porzadku o zmniejszajace; sig cigzkosci. Zaburzenia ogélne i objawy w miejscu zastosowania: czesto - podraznienie; niezbyt czesto wystepuig - bél, $wiad, rumien. Zaburzenia dotyczace
tkanek skory i tkanki podskoérnej: niezbyt czesto - kontaktowe zapalenie skory. PRZEDAWKOWANIE: Jakiekolwiek miejscowe oznaki lub objawy przedawkowania, lub przypadkowe potknigcie, powinny by¢ leczone objawowo. Nie jest znana swoista odtrutka.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glaxo Group Ltd, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue Greenford Middlesex UB6 ONN Wielka Brytania NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN): EU/1/07/390/001, EU/1/07/390/002, EU/1/07/390/DO3 EU/1/07/390/004 (Ministerstwo Zdrowia) KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem Rx. DATA
PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: styczen 2010. Dalsze informacje o leku naz ie: GSK C Sp.zo.0. ul. Rzym 53, 02-697 tel. (022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01, www.gsk.com.pl prowadzacy reklame
leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.
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Nawet jezeli nie wierzysz w bajki,
mozesz wierzy¢ w Duac. 85%
pacjentéw polecitoby Duac innym
pacjentom z tradzikiem, gdyz sa
zadowoleni z szybkosci dziatania
leku. Duac - zobacz jak wiele
istnien mozesz zmienic.

SZYBKOSC ¢ SKUTECZNOSC e

Duaac

1% klindamycyny + dtlenku benzoilu, zel

1. ,Akne: multifaktorielle Pathogenese beruecksichtigen. Mit Kombinationsbehandlung um Erfolg“ Der Deutsche Dermatologe 2007,7,1-3

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DUAC Once Daily Gel SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 1 g zelu zawiera: 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci fosforanu klindamycyny i 50 mg bezwodnego
nadtleneku benzoilu (Benzoylis peroxidum) w postaci nadtlenku benzoilu z wodg. Wykaz substancji pomocniczych: Karbomer (50000 mPa.s), Dimetykon (100 mm?.s"), Disodu laurylosulfobursztynian, Disodu
edetynian, Glicerol, Krzemu dwutlenek koloidalny, Poloksamer 182, Woda oczyszczona, Sodu wodorotlenek. Postac farmaceutyczna: Zel. WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Leczenie tradziku
pospolitego o nasileniu lekkim do umiarkowanego, szczegdlnie w przypadku wystapienia zmian zapalnych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODANIA: Zel do stosowania na skére. Tylko do uzytku zewnetrznego. Dorosli
i miodziez: Duac zel nalezy stosowac raz na dobe wieczorem, na chorobowo zmieniong skére po jej doktadnym umyciu, sptukaniu ciepfa woda i delikatnym osuszeniu. Stosowanie u dzieci: Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ Duac zel nie zostaty okre$lone przed okresem dojrzewania (ponizej 12 roku zycia), poniewaz tradzik pospolity rzadko wystepuje w tej grupie wiekowej. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku:
Brak specjalnych zalecen. Leczenia preparatem Duac zel nie nalezy kontynuowa¢ diuzej niz 12 tygodni. PRZECIWWSKAZANIA: Duac zel nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscia
na: klindamycyne, linkomycyne, nadtlenek benzolu, ktérakolwiek z substancji pomocniczych leku. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nalezy unika¢ kontaktu
z ustami, oczami, bfonami $luzowymi, otarta skérag oraz skéra z wypryskiem. Ostroznie stosowaé na wrazliwe obszary skory. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je obficie przemy¢ woda. Duac zel
nalezy ostroznie stosowacé u pacjentéw ze stwierdzonym w wywiadzie zapaleniem jelit, wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub zapaleniu okreznicy zwigzanym ze stosowaniem antybiotykéw. Lek nalezy réwniez
stosowag ostroznie u pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry, u ktérych dodatkowo moze pojawic si¢ sucho$¢ skory. Czesto$¢ stosowania leku nalezy ograniczyé, jesli wystapi nadmierne podraznienie lub sucho$¢
skory. W przypadku wystapienia u pacjenta biegunki dfugotrwatej lub o znacznym nasileniu lub skurczéw brzucha leczenie preparatem Duac zel nalezy natychmiast przerwag, poniewaz te objawy moga wskazywac
na zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw. Nalezy zastosowaé odpowiednie metody diagnostyczne takie jak oznaczenie Clostridium difficile i toksyn, a jesli to konieczne, wykonanie kolonoskopii
oraz rozwazy¢ sposob leczenia zapalenia okreznicy. Produkt ten moze odbarwia¢ wiosy i kolorowe materiafy. Podczas stosowania leku nalezy unika¢ $wiatta stonecznego i lamp kwarcowych. Nalezy poinformowa¢
pacjenta, ze w niektorych przypadkach konieczne jest 4 do 6 tygodni stosowania leku, aby ustapity objawy choroby. W przypadku stosowania antybiotykéw w monoterapii moze rozwinaé¢ sie oporno$¢ na antybiotyki
takie jak linkomycyna i erytromycyna (tzw. oporno$¢ krzyzowa). Nalezy bra¢ pod uwage lokalne zalecenia do stosowania antybiotyku i rozpowszechnienie opornosci nabytej. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu miejscowych antybiotykdw, mydet leczniczych lub ztuszczajacych, Srodkdw oczyszczajacych skdre, kosmetykéw majacych silne dziatanie
wysuszajace oraz produktow zawierajacych wysokie stezenie alkoholu i (lub) $rodkéw $ciagajacych. Wynika to z mozliwosci wystapienia zwiekszonego dziatania drazniacego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
preparatu Duac zel i miejscowych preparatéw przeciwtradzikowych zawierajacych pochodne witaminy A. Istnieje mozliwo$¢ dziafania synergicznego klindamycyny i gentamycyny. Cigza i laktacja: Brak odpowiednich
danych dotyczacych stosowania preparatu Duac zel u kobiet cigzarnych. Badania reprodukcii i rozwoju u zwierzat dla Duac zel lub nadtlenku benzoilu nie byty prowadzone. Dane z ograniczonej liczby cigzy
narazonych na dziatanie klindamycyny w pierwszym trymestrze nie wykazuja szkodliwego wptyw na przebieg ciazy jak i na ptéd lub noworodka. W badaniach reprodukciji u szczuréw i myszy przy zastosowaniu
podskérnym lub doustnym klindamycyny nie stwierdzono zmniejszonej pfodnosci lub szkodliwo$ci dla ptodu. Bezpieczenstwo stosowania preparatu Duac zel u kobiet w ciazy nie zostafo okreslone. W zwiazku z tym
Duac zel moze by¢ przepisany kobietom cigzarnym tylko po dokfadnej ocenie korzysci w stosunku do ryzyka przez lekarza prowadzacego. Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym: Nie ma przeciwwskazar do
stosowania leku u kobiet w wieku rozrodczym stosujgcych odpowiednig antykoncepcije. Ze wzgledu na brak badan klinicznych u kobiet w ciazy, Duac zel nalezy stosowa¢ ostroznie jesli nie jest stosowana odpowiednia
antykoncepcja. Stosowanie w czasie karmienia piersia: Nie ma przeciwwskazan do stosowania nadtlenku benzoilu w okresie karmienia piersia. Nie zostato stwierdzone czy klindamycyna jest wydzielana z mlekiem
matki podczas stosowania preparatu Duac zel, jednak podczas doustnego lub pozajelitowego stosowania klindamycyny obserwowano pojawianie si¢ klindamycyny w mleku. Z tego powodu nie jest zalecane
stosowanie preparatu Duac zel u matek karmigcych. DZIALANIA NIEPOZADANE: Duac zel moze powodowaé rumien, zluszczanie, sucho$é i swedzenie skdry w miejscu stosowania. Bardzo rzadko moze wystapi¢
zaburzenie czucia, nasilenie objawoéw tradziku i kontaktowe zapalenie skory. Raportowane czestosci wystepowania objawéw niepozadanych w badaniach klinicznych sa nastepujace: Bardzo czeste (>1/10): rumien,
ziuszczanie, suchos¢. Czeste (>1/100, <1/10): pieczenie, swedzenie. Niezbyt czeste (>1/1000, <1/100): zaburzenie czucia, nasilenie objawéw tradziku. Badania po wprowadzeniu do obrotu preparatu Duac zel
wykazafy duzo mniejsza czesto$¢ powyzszych dziatars miejscowych. Pojawity sie pojedyncze doniesienia o wystapieniu rzekomobfoniastego zapalenia okreznicy lub biegunki zwigzanej z innym miejscowym leczeniem
klindamycyna u niewielu wrazliwych oséb. Jest mafo prawdopodobne zeby wystapienie tych objawéw mogto by¢ zwiazane ze stosowaniem preparatu Duac zel, poniewaz

oznaczano stezenie klindamycyny w osoczu i stwierdzono, ze jej przezskérne wchtanianie jest klinicznie nieistotne. Podczas diugotrwatego stosowania preparatu Duac

' zel moze rozwina¢ sie opornos¢. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Stiefel Laboratories (UK) Ltd.,

(Ministerstwo Zdrowia). KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: lipiec 2009.
Dalsze informacje o leku dostepne na zy ie: GSK Cc cial Sp. z 0.0. Ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, Tel. 0 22 576 90 00, Fax 0 22 576 90 01,
a GSK company www.gsk.com.pl. prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. DUA/2010/04/06

Stlefe/ Holtspur Lane, Wooburn Greek, High Wycombe, Bucks, HP10 OAU, Wielka Brytania. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (ORGAN): 11213
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