Hascofungin

(Ciclopirox olaminum)

10 mg/ml, ptyn do stosowania na skére
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HaSCOfUngin krem, 1g9/100g

DOSTEPNY ROWNIEZ : _
POD POSTACIA KREMU Hascofungin

krem, 19/100g
Skiad Zawartost 309
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Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), krem 30 g. Sktad: 100 g kremu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming. Wskazania do stosowania: kandydoza skrna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata, podudzi i pachwin, stop,
wywolanej 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 skérze 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 stosowac 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 zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowac miejscowa reakcje skérna. Dziatania niepozadane: Rzadko moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci podraznienie, pieczenie, zaczer-
wienienie, $wiad. Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKC]JI FARMACEUTYCZNE) HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: MZ nr 8999

Hascofungin (Ciclopiroxi olaminum), ptyn do stosowania na skére 30 ml. Skfad: 1 ml ptynu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina. Wskazania do stosowania: kandydoza skorna wywotana przez Candida albicans; grzybica ciata,
podudzi i pachwin, stop, wywolanej przez grzyby Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) i Microsporum canis; fupiez pstry. Dawk ie i sposob pod. ia: Produkt lecz-
niczy 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. Leczenie nalezy prowadzi¢ do ustgpienia 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. Dzialania 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



Pimafucort

neomycyna, hydrokortyzon

Nowy wymiar skutecznosci

Skrécona informacja o leku

Nazwa wtasna produktu | iczego: Pimaf 1. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g kremu lub masci zawiera 10 mg natamycyny (Natamycinum), 10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum) i
3500 LU. neomycyny (Neomycinum). Postaé farmaceutyczna: krem, mas¢. Wsk ia do via: Krotkotrwate leczenie powierzchniowych chorob skory reagujacych na leczenie
kortykostermdaml lecz nie wywolanych pierwotnym zakazeniem drobnoustrojami, ze wspétistniejacymi zakazeniami wtornymi wywotanymi przez bakterie i grzyby wrazliwe na neomycyne lub natamycyne.

lie i sposéb via: Niewielk ilos¢ kremu lub masci nanosi sie na chorobowo zmieniong powierzchnie skory od 2 do 4 razy na dobe. Nie nalezy stosowa¢ diuzej niz 14 dni. Krem jest
zalecany w leczeniu stanéw ostrych i podostrych, a takze zmian zlokalizowanych w obrebie skory owtosionej i fatdéw skornych. Masc jest zalecana w leczeniu zmian skornych z towarzyszacym wysuszeniem,
zhuszczeniem lub pekaniem skory, zwlaszcza w tojotokowym zapaleniu skory. Przeciwwskazania: Choroby skory spowodowane pierwotnymi zakazeniami bakteryjnymi, zakazeniami wirusowymi,
pierwotnymi zakazeniami wywotanymi przez grzyby i drozdzaki oraz zakazeniami pasozytniczymi. Choroby wrzodowe skéry, rany, owrzodzenia podudzi, rany oparzeniowe. Objawy niepozadane po
miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw (posteroidowe okotowargowe zapalenie skory, rozstepy skorne). Rybia tuska, mtodzienczy wyprysk stop, tradzik pospolity, tradzik rézowaty, kruchos¢ naczyn
krwionosnych, zanik skory. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne natamycyne, hydrokortyzon lub neomycyne, lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg preparatu. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczqce stosowania: Nalezy unika¢ kontaktu z oczami oraz stosowania w okolicy oczu, poniewaz dostanie sie preparatu na spojéwki moze by¢ przyczyna jaskry prostej lub zaémy
podtorebkowej. Stosujac na rozlegte powierzchnie skéry, u dzieci lub pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zahamowania czynnosci kory nadnerczy. U oséb wrazliwych na
neomycyne mozliwe jest wystapienie nadwrazliwosci na inne antybiotyki o podobnej budowie chemicznej, takie jak kanamycyna, paromomycyna, gentamycyna i inne antybiotyki aminoglikozydowe
(nadwrazliwos¢ krzyzowa). Nalezy unikac diugotrwatego stosowania i naktadania na rany lub uszkodzong skére, z uwagi na teoretyczne ryzyko ototoksycznego i nefrotoksycznego dziatania neomycyny po jej
wchtonieciu do krazenia ogolnego. W przypadku nadkazenia lub nadmiernego wzrostu grzybéw nalezy przerwac stosowanie i wdrozy¢ inny sposob leczenia. Ze wzgledu na zawarto$¢
parahydroksybenzoesanu metylu i propylu, krem moze powodowac reakgje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Dziatania niepozqgdane: Rzadko: zahamowanie czynnosci kory nadnerczy; zanik
skory ze Scieficzeniem skdry, rozszerzenie drobnych naczyr krwiono$nych, plamica i rozstepy skdrne; zapalenie skory z objawami podobnymi do tradziku rézowatego i okotowargowe zapalenie skory z
zanikiem skory lub bez; efekt z odbicia’, tj. nasilenie objawéw choroby po zaprzestaniu leczenia, co moze prowadzi¢ do uzaleznienia od miejscowego stosowania steroidéw; opéznienie procesu wyleczenia;
odbarwienie skory; nadmierne owtosienie. (Uwaga: Prawdopodobienistwo wystapienia wymienionych powyzej ogélnych objawéw niepozadanych miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest znacznie
mniejsze po stosowaniu hydrokortyzonu, niz po stosowaniu silniej dziatajacych kortykosteroidéw). Alergia kontaktowa na neomycyne. Bardzo rzadko: zwiekszenie cisnienia srédgatkowego, zwigkszone ryzyko
wystapienia za¢my. Podmiot odpowiedzialny: Astellas Pharma Sp. z 0. 0., ul. Poleczki 21,02-822 Warszawa. N YPp lef na dopt ie do obrotu: R/1917,R/2100 wydane przez MZ. Petna
informacja o leku dostepna na zyczenie. Kategoria dostepnosci: produkty lecznicze wydawane na recepte, oznaczone symbolem,Rp!.
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rropecia

finasteryd 1 mg, MSD
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N SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM PROPECIA

‘ Preparat PROPECIA jest dostepny w postaci tabletek powlekanych. 1 tabletka powlekana

zawiera 1 mg finasterydu. Wskazania do stosowania. Preparat PROPECIA jest
zalecany w leczeniu tysienia typu meskiego (fysienie androgenowe) u mezczyzn w celu
2zwiekszenia wzrostu wlosow | zapobiegania ich dalszej utracie. Nie nalezy stosowac
preparatu PROPECIA u kobiet (patrz punkt: Cigza i laktacja oraz Charakterystyka Produktu
Leczniczego) i dzieci. Dawk ie i sposob 1 ja. Zaleca sie stosowanie
jednej tabletki 1 mg na dobe. Preparat PROPECIA mozna przyjmowac niezaleznie od
positkéw. Aby zwiekszy¢ wzrost wioséw i (lub) zapobiec ich dalszej utracie, konieczne
Jest stosowanie preparatu codziennie, przez co najmniej 3 miesigce. W celu osiggniecia
maksymalnych korzyici zaleca sie nieprzerwane stosowanie leku. Odstawienie leku
powoduje zanik efektu jego dziatania w ciagu 12 miesiecy. Nie jest konieczna zmiana
dawkowania u chorych z niewydolnoscia nerek. Przeci K ia. Nie nalezy stosowac
preparatu PROPECIA u kobiet, ktdre s w cigzy lub w wieku rozrodczym (patrz punkt: Cigza
i laktacja) oraz u chorych z nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek ze skiadnikéw preparatu
Nie nalezy stosowa¢ preparatu PROPECIA u kobiet i dzieci. Ostrzezenia specjalne
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. W badaniach klinicznych nad
preparatem PROPECIA, obejmujacych mezczyzn od 18. do 41. roku zycia, przecietny
poziom swoistego antygenu sterczowego w surowicy (PSA) zmniejszyt sie z wartosci
poczatkowej 0,7 ng/ml do 0,5 ng/ml w 12. miesiacu leczenia. W przypadku stosowania
preparatu PROPECIA do leczenia fysienia typu meskiego u mezczyzn w podeszlym
wieku z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH) nalezy pamigta¢, ze poziom
_ "PSA obniza sie o okoto 50%. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgji
" Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakgji z innymi lekami. Finasteryd nie wydaje
sie-wptywa¢ na zwiazany z cytochromem P450 uktad enzyméw metabolizujacych leki
U'ludzi badano interakcje nastepujacych lekw z finasterydem: fenazonu, digoksyny,
glibenklamidu, propranololu, teofliny i warfaryny; nie stwierdzono wystepowania
interakgji. Cho¢ nie przeprowadzono swoistych badan, w pracach klinicznych dawki
finasterydu wynoszace 1 mg lub wiecej stosowano jednoczesnie z inhibitorami
ACE, paracetamolem, - alfa-adrenolitykami,  benzodiazepinami, beta.adrenolitykami,
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blokerami kanatu  wapniowego, azotanami nasercowymi, lekami moczopednymi,
antagonistami receptora histaminowego H2, inhibitorami reduktazy HMG-CoA,
inhibitorami syntetazy prostaglandynowej (NLPZ) i chinolonami. Nie obserwowano
istotnych klinicznie, niepozadanych interakgji. Ciaza i laktacja. Stosowanie w ciagzy.
Kategoria bezpieczenstwa stosowania leku w cigzy: X. Nie nalezy stosowac
preparatu PROPECIA u kobiet, ktére s3 w cigzy lub w wieku rozrodczym. Inhibitory
Sa-reduktazy typu Il mogg w niektorych tkankach hamowa¢ konwersje testosteronu
do dihydrotestosteronu (DHT). Leki te, w tym finasteryd, podawane kobietom w ciazy,
mogq powodowac zaburzenia rozwoju zewnetrznych narzadéw piciowych u ptodéw
plci meskiej. Ze wzgledu na mozliwosc wchtaniania finasterydu przez skore i wynikajgce
z tego zagrozenie dla ptodu pici meskiej, kobiety, ktdre s3 w cigzy lub w wieku
rozrodczym, nie powinny dotyka¢ pokruszonych lub uszkedzonych tabletek preparatu
PROPECIA. Tabletki PROPECIA s3 powlekane, co zapobiega kontaktowi z substancjg
czynng w trakcie normalnego obchodzenia sig z lekiem, pod warunkiem jednak, ze
tabletki nie s3 przefamane ani pokruszone. Stosowanie w okresie laktacji. Nie
nalezy stosowac preparatu PROPECIA u kobiet. Nie wiadomo, czy u ludzi finasteryd jest
wydzielany z mlekiem matki. Dziatania niepozadane. Preparat PROPECIA jest zazwyczaj
dobrze tolerowany. Pojawienie si¢ objawéw niepozadanych, zwykle fagodnych, na
ogdt nie powodowato koniecznosci przerwania leczenia. Bezpieczenstwo stosowania
finasterydu w przypadku fysienia typu meskiego oceniano w badaniach Klinicznych
obejmujacych ponad 3200 mezczyzn. W trzech badaniach o podobnym schemacie,
trwajacych 12 miesiecy, kontrolowanych placebo, zawierajgcych podwdjnie $lepa
prébe i prowadzonych w wielu osrodkach, catkowity profil bezpieczenstwa stosowania
preparatu PROPECIA i placebo okazat sie podobny. Do przerwania leczenia z powodu
klinicznych dziatan niepozadanych doszto u 1,7% z 945 mezczyzn leczonych preparatem
PROPECIA oraz u 2,1% z 934 mezczyzn otrzymujacych placebo. W badaniach tych
> 1% mezczyzn leczonych preparatem PROPECIA obserwowano wystepowanie
nastepujacych objawow niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem leku: obnizone
libido (PROPECIA - 1,8%, placebo - 1,3%) oraz zaburzenia erekcji (odpowiednio 1,3%
i 0,7%). Stwierdzono ponadto zmniejszenie objetosci ejakulatu u 0,8% mezczyzn

Referencje: 1. Kaufman KD. finasteride i\tﬁe tfeatment,of men with androgenetic alopecia. J.Am Acad Dermatol 1998; 39: 578-589
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Pierwsza tabletka
wskazana do leczenia fysmnla
androgenowego u mezczyzn

U wiekszosci mezczyzn:
® Zapobiega dalszej utracie wtosow

(juz po 3 miesigcach)’

® Powoduje odrost wiosow
(efekt widoczny po 6-12 miesigcach)’

leczonych preparatem PROPECIA i u 0,4% mezczyzn otrzymujacych placebo. Objawy

te ustepowaly po przerwaniu stosowania preparatu PROPECIA, a takze u wielu
chorych kontynuujacych leczenie. Wplyw leku na objetos¢ ejakulatu oceniano réwniez
w osobnym badaniu - nie stwierdzono réznic w poréwnaniu z placebo. Czestos¢
wystepowania kazdego z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych zmniejszyta sie do
<0,3% w pigtym roku stosowania preparatu PROPECIA. Po wprowadzeniu preparatu do
lecznictwa odnotowano wystapienie nastepujcych dziatai niepozadanych: zaburzenia
ejakulacji; tkliwos¢ i powigkszenie gruczotow sutkowych; reakcje nadwrazliwosci, w tym
wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek warg i twarzy; bol jader. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: MSD Polska Sp. z 0.0., ul.
Chtodna 51, 00-867 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Swiad. Rej. MZiOS Nr: 4602

Wydaje sie z przepisu lekarza - Rp.
Przed isaniem nalezy

¢ siez Ck ystyka Produktu Leczniczego.
Wydany 09-2008

Podmiot odpowiedzialny
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MSD Polska Sp. z 0.0.*

ul. Chiodna 51, 00-867 Warszawa,

tel. (22) 549 51 00, fax (22) 549 51 01, www.msd.pl
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* Filia Merck & Co., Inc., Whitehouse Station N.J., U.S.A.

® Zastrzezona nazwa handiowa Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Zastrzezone prawa autorskie MSD Polska Sp. z 0.0.
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PIERWSZE MIEJSCOWE LECZENIE
ZMIAN tUSZCZYCOWYCH PAZNOKCI

=
ONYPSO’

Lakier z 15% stezeniem mocznika
-wyréb medyczny

WYJATKOWY | NOWATORSKI

Skuteczne dziatanie keratoliczne

pozwalajgce na zmniejszenie hiperkeratozy
w przebiegu tuszczycy paznokci

Po nafozeniu 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

[ =

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

BARDZO DOBRA TOLERANCJA MIEJSCOWA

Gruboié paznokcia u pacjentdw z tuszczycg paznokd
mierzona podczas stosowania lakieru ONYPSO

Pierre Fabre
DERMATOLOGIE

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



Kiedy rosnie niepokoj
zwiazany z liszajcem...

Alfargo

TYLKO 5 DNI TERAPII

O Pierwszy od ponad 20 lat miejscowy
antybiotyk o unikalnym mechanizmie
dziatania'

O Skuteczny w leczeniu liszajca??
i niewielkich ran szarpanych, otar¢
i ran szytych zakazonych gronkowcem
MSSA i paciorkowcem S. pyogenes™

* Altargo wykazuje aktywnosc w szczegolnosci wobec szczepow S. aureus i S. pyogenes, takze opornych na inne antybiotyki z wyjatkiem metycyliny. 1. Retapamulin (Altabax®) [national PBM drug monograph]. Research Triangle Park, NC: GlaxoSmithKline; October 2007. 2. Chosidow 0,
Oranje AP, Sacchidanand S, Topical Retapamulin Qintment, 1%, versus Sodium Fusidate Ointment, 2%, for Impetigo: A Randomized, Observer-Blinded, Noninferiority Study. Dermatology 2007;215:331-340. 3. dr n. med. Alicja Pawiriska, Bakteryjne zakazenia skory i tkanek miekkich.
Medycyna po Dyplomie - Postepy 03/09. 4. Kang Yan, Lenore Madden, Anthony E. Choudhry, Christine S. Voigt, Robert A. Copeland and Richard R. Gontarek, Biochemical Characterization of the Interactions of the Novel Pleuromutilin Derivative Retapamulin with Bacterial Ribosomes.
Antimicrobial Agents and Chemotherapy, Nov. 2006, p. 3875-3881

Altargo, 1% masc. 1 g masci zawiera 10 mg retapamuliny. Wskazania do stosowania: Krdtkotrwate leczenie nastepujacych powierzchownych zakazen skrnych: liszajec, zakazone niewielkie rany szarpane, otarcia lub rany szyte. Dawkowanie i sposob podawania: Wytacznie
do stosowania miejscowego na skére. Dorosli (w wieku 16-65 (at], mtodziez [w wieku 12-17 lat), niemowleta i dzieci (w wieku od dziewieciu miesigcy do 11 lat): Cienka warstwe masci nalezy naktadac na zajgty obszar dwa razy na dobe przez pig¢ dni. Leczony obszar mozna ostonic opatrunkiem
7 jatowego bandaza lub gazy opatrunkowej. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nie zostaty okreslone w pujacych przypadkach: zmiany liszajcowate w liczhie >10, ale stanowiace w catosci powierzchnie mniejsza niz 100 cm?, zakazone zmiany, ktdre przekraczaja 10 cm dtugosci lub
posiadaja catkowita powierzchnie >100 cm’. U pacjentow w wieku ponizej 18 lat catkowita powierzchnia leczona nie powinna przekraczac 2% powierzchni ciata. U pacjentdw, u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi klinicznej w ciagu dwdch do trzech dni nalezy ponownie ocenic zmiany
i rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. Niemowlgta w wieku ponizej dziewieciu miesigcy: Bezpieczenstwo i skutecznodc liny w masci nie zostata okreslona u dzieci w wieku ponizej dziewieciu miesiecy. Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Przeciwwskazania: Znana ub podejrzewana nadwrazliwos¢ na retay lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku uczulenia Lub ciezkiego
miejscowego podraznienia wskutek stosowania retapamuliny w masci, leczenie naley przerwac, mas¢ nalezy starannie zetrzec, i zastosowac inne odpowiednie leczenie zakazenia. Nalezy chronic oczy i btony $luzowe przed kontaktem z retapamuling w masci. Nalezy uwazac, aby produkt
nie zostat potkniety. Retapamuliny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen, o ktdrych wiadomo, lub podejrzewa sie, ze sa spowodowane przez gronkowca ztocistego MRSA. W badaniach klinicznych wtdrnie zakazonych ran otwartych, skutecznos¢ retapamuliny byta niewystarczajaca
u pacjentow z zakazeniami wywotanymi opornym na metycyline Staphylacoccus aureus (MRSA). Przyczyna zmniejszonej skutecznosci Klinicznej zaobserwowanej u tych pacjentow jest nieznana. Nalezy rozwazyc inny sposéb leczenia, jezeli po 2-3 dniach obserwuje sie pogorszenie Lub brak
poprawy w obrebie zakazonych zmian. Retapamuliny nie nalezy stosowac w leczeniu ropni. Retapamulina w masci zawiera butylohy , ktory moze wywotywac migjscows reakcje skarna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych. Podobnie jak
w przypadku innych srodkow przeciwbakteryjnych, przedtuzone stosowanie retapamuliny moze prowadzic do nadmiernego wzrostu niewrazliwych mikroorganizmow, wtacznie z grzybami. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Nie badano i nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania retapamuliny i innych produktéw do stosowania miejscowego na te sama powierzchnie skory. Wykazano, Ze retapamulina jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4 w mikrosomach watroby ludzkiej. Jednak, poniewaz osoczowe stezenia retapamuliny podczas stosowania
miejscowego byty mate, nie nalezy oczekiwac, ze jednoczesne ogdlne podawanie substratow izoenzymu CYP3A4 bedzie prowadzic do klinicznie istotnego zahamowania ich metabolizmu przez retapamuling. Skojarzone podawanie doustnego preparatu ketokonazolu w dawce 200 mg dwa
razy na dobe zwiekszato $rednie wartosci AUCD 1,y dla retapamuliny o 81% po migjscowym zastosowaniu retapamuliny w postaci 1% masci natozonej na uszkodzong skore zdrowych dorostych mezczyzn. Niemniej jednak najwigksze zarejestrowane stezenia w osoczu byty mate
(< 10,5 ng/ml bez ketokonazolu i < 17 ng/ml po podamu ketokonazolu). Ogélnoustrojowe narazenie na retapamuling po miejscowym podaniu 1% masci u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych byto mate (maksymalne stezenie osoczowe < 20 ng/ml). Dlatego klinicznie istotne
wigkszenie 0soczowego stezenia retapamuliny u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych, ktdrzy jednoczednie otrzymuja inhibitory CYP3A4 nie jest spodziewane. U dzieci w wieku od 9 miesiecy do 2 lat mozliwe jest sporadyczne wystapienie wigkszych stezer retapamuliny w osoczu, podczas
stosowania 1% masci w pordwnaniu do starszych dzieci i dorostych. Z tego wzgledu zaleca si ostroznosc, jesli retapamulina 1% mas¢ podawana jest dzieciom z tej grupy wiekowej, ktdre otrzymuja rdwniez inhibitory CYP3A4, gdyz w nastepstwie zahamowania CYP3A4 moze wystapic
dalsze zwiekszenie ogdlnoustrojowego narazenia na retapamuline. Ciaza i laktacja: CiaZa: Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace ekspozycji ciezarnych. Badania na zwierzetach wykazaty toksycznosc reprodukeyjng po podaniu doustnym i nie s3 wystarczajace w odniesieniu do oceny
wptywu na pordd i rozwdj ptodowy / poporodowy. Retapamulina w masci powinna byc stosowana w ciazy tylko wtedy, gdy miejscowa terapia przeciwbakteryjna jest wyraznie wskazana i zastosowanie retapamuliny jest uznane za bardzie} korzystne niz podanie ogdlnie dziatajacego Srodka
przeciwbakteryjnego. Laktacja: Nie wiadomo, czy retapamulina przenika do mleka kobiecego. U dorostych zaobserwowano minimalng ogdlnoustrojowa ekspozycje, zatem ekspozycja karmionego piersia niemowlecia jest prawd bez znaczenia. Wydalani pamuliny w mleku
nie byto badane u zwierzat. Decyzja czy kontynuowac/przerwac karmienie piersia lub ¢/przerwac terapie preparatem Altargo powinna zostac podjeta biorac pod uwage korzysc dla dziecka wynikajaca z karmienia piersia oraz korzys¢ dla kobiety wynlkajaca 7 terapii preparatem
Altargo. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych, w ktdrych 2150 pacjentdw z powierzchownymi zakazeniami skary stosowato preparat Altargo, najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byto podraznienie w miejscu zastosowania, ktére dotyczyto okoto 1% pacjentow.
Czestosc wystepowania klasyfikuje sie w nastepujacy sposab: czesto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100; nieznana (czestosc nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej z powyzszych grup, dziatania niepozadane zostaty przedstawione w porzadku
0 zmniejszajace] sie ciezkosci. Zaburzenia agdlne i objawy w miejscu zastosowania Czesto: Reakcja w miejscu zastosowama podrazmeme N\ezbyt czesto: Reakcja w miejscu zastosowania: bol, $wiad, rumieri Czestos¢ nieznana: Podraznienie w migjscu zastosowania (w tym uczucie pieczenia)
Zaburzenia dotyczace tkanek skdry i tkanki podskdrej Niezbyt czesto: Kontaktowe zapalenie skary. Podmiot odpowi ie na dopuszczenie do obrotu: Glaxo Gmup Ltd; Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex UB6 ONN, Wielka Brytania.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktdry je wydat: 12 saszetek 0,5 ¢ - EU/1 107/390/001: tuhaEg “EU/1/07/390/002; 1 tuba 1 09 - EU/1/07/390/003; 1 tuba 15 g - EU/1/07/390/004. Komisja Wspélnot Europejskich. Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Altargo® jest zastrzezonym znakiem ym. Przed pr i nalezy zapoznac sie z petng informacja o leku. Data przygotowania informacji o leku: marzec 2010

Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie

GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa .
tel. 0.22 576 90 00, fax 0 22 576 90 01, www.gsk com.pl St/efe/

prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. a GSK company
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Nawet jezeli nie wierzysz w bajki,
mozesz wierzy¢ w Duac. 85%
pacjentow polecitoby Duac innym
pacjentom z tradzikiem, gdyz sa
zadowoleni z szybkosci dziatania
leku. Duac - zobacz jak wiele
istnien mozesz zmienic.

SZYBKOSC ¢ SKUTECZNOSC e

Daac

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 I 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 woda. 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 skore. Tylko do uzytku zewnetrznego. Dorosli
i miodziez: Duac zel nalezy stosowa¢ raz na dobe wieczorem, na chorobowo zmieniong skére po jej doktadnym umyciu, sptukaniu ciepta woda i delikatnym osuszeniu. Stosowanie u dzieci: Bezpieczenistwo
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¢ dfuzej niz 12 tygodni. PRZECIWWSKAZANIA: Duac zel nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwo$cig
na: klindamycyne, linkomycyne, nadtlenek benzolu, ktérakolwiek z substancji pomocniczych leku. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nalezy unika¢ kontaktu
z ustami, oczami, bfonami $luzowymi, otartg skérag oraz skéra z wypryskiem. Ostroznie stosowa¢ na wrazliwe obszary skéry. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je obficie przemy¢ woda. Duac zel
nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw ze stwierdzonym w wywiadzie zapaleniem jelit, wrzodziejgcym zapaleniem okreznicy lub zapaleniu okreznicy zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow. Lek nalezy réwniez
stosowac ostroznie u pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry, u ktérych dodatkowo moze pojawi¢ sig¢ sucho$¢ skory. Czesto$¢ stosowania leku nalezy ograniczyé, jesli wystapi nadmierne podraznienie lub sucho$¢
skory. W przypadku wystgpienia u pacjenta biegunki diugotrwatej lub o znacznym nasileniu lub skurczéw brzucha leczenie preparatem Duac zel nalezy natychmiast przerwaé, poniewaz te objawy mogg wskazywac
na zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw. Nalezy zastosowa¢ 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 materialy. Podczas stosowania leku nalezy unika¢ $wiatfa stonecznego i lamp kwarcowych. Nalezy poinformowa¢
pacjenta, ze w niektérych przypadkach konieczne jest 4 do 6 tygodni stosowania leku, aby ustapity objawy choroby. W przypadku stosowania antybiotykéw w monoterapii moze rozwina¢ sie oporno$é na antybiotyki
takie jak linkomycyna i erytromycyna (tzw. oporno$¢ krzyzowa). Nalezy bra¢ pod uwage lokalne zalecenia do stosowania antybiotyku i rozpowszechnienie opornoéci nabytej. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakciji: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu miejscowych antybiotykéw, mydet leczniczych lub ztuszczajacych, $rodkéw oczyszczajacych skore, kosmetykéw majacych silne dziatanie
wysuszajgce oraz produktéw zawierajgcych wysokie stezenie alkoholu i (lub) érodkéw éciggajacych. Wynika to z mozliwo$ci wystapienia zwigkszonego dziatania draznigcego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
preparatu Duac zel i miejscowych preparatéw przeciwtrgdzikowych zawierajgcych pochodne witaminy A. Istnieje mozliwo$¢ dziatania synergicznego klindamycyny i gentamycyny. Cigza i laktacja: Brak odpowiednich
danych dotyczacych stosowania preparatu Duac zel u kobiet cigzarnych. Badania reprodukcii i rozwoju u zwierzat dla Duac Zel lub nadtlenku benzoilu nie byty prowadzone. Dane z ograniczonej liczby cigzy
narazonych na dziafanie klindamycyny w pierwszym trymestrze nie wykazujg szkodliwego wptyw na przebieg cigzy jak i na ptéd lub noworodka. W badaniach reprodukciji u szczuréw i myszy przy zastosowaniu
podskérnym lub doustnym klindamycyny nie stwierdzono zmniejszonej ptodnosci lub szkodliwosci dla ptodu. Bezpieczenstwo stosowania preparatu Duac zel u kobiet w cigzy nie zostato okreslone. W zwiazku z tym
Duac zel moze by¢ przepisany kobietom cigzarnym tylko po dokfadnej ocenie korzy$ci w stosunku do ryzyka przez lekarza prowadzacego. Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym: Nie ma przeciwwskazan do
stosowania leku u kobiet w wieku rozrodczym stosujgcych odpowiednig antykoncepcie. Ze wzgledu na brak badan klinicznych u kobiet w cigzy, Duac zel nalezy stosowaé ostroznie jeéli nie jest stosowana odpowiednia
antykoncepcja. Stosowanie w czasie karmienia piersig: Nie ma przeciwwskazan do stosowania nadtlenku benzoilu w okresie karmienia piersig. 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 karmiacych. DZIALANIA NIEPOZADANE: Duac zel moze powodowaé rumien, ztuszczanie, sucho$¢ i swedzenie skdry w migjscu stosowania. Bardzo rzadko moze wystapi¢
zaburzenie czucia, nasilenie objawow tradziku i kontaktowe zapalenie skéry. Raportowane czestoéci wystepowania objawdw niepozgdanych w badaniach klinicznych sg nastepujgce: Bardzo czeste (>1/10): rumien,
ziuszczanie, sucho$é. 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
wykazaty duzo mniejszg czesto$¢ powyzszych dziatar miejscowych. Pojawity sie pojedyncze doniesienia o wystgpieniu rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy lub biegunki zwigzanej z innym miejscowym leczeniem
klindamycyna u niewielu wrazliwych oséb. Jest mato prawdopodobne zeby wystapienie tych objawéw mogto by¢ zwigzane 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 rozwing¢ si¢ oporno$¢. 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 informacije o leku dostepne na zyczenie: GSK Commercial 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

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

JEDYNY LAKIER
NA KAZDA POSTAC
GRZYBICY

PAZNOKCI

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

Nazwa produktu leczniczego: Loceryl. Sktad jakosciowy i ilosciowy substangji czynnej: 1 ml lakieru do paznokdi, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Amorolfinum). Postac farmaceutyczna: Lakier do paznokdi, leczniczy. Wskazania
do stosowania: Grzybice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami i plesniami. Dawkowanie i sposéb podawania: Preparat Loceryl w postaci lakieru leczniczego do paznokdi nalezy stosowac na zmienione chorobowo paznokcie rak lub
stop, raz lub dwa razy na tydzien. Pajent powinien naktadac lakier na paznokiec w sposéb opisany ponizej: Przed pierwszym natozeniem preparatu Loceryl, zakazony paznokiec (szczegInie jego powierzchnie) nalezy dokfadnie opitowac za pomocg
zatgczonego pilniczka do paznokei. Nastepnie powierzchnie paznokia oczysci¢ i odttusci¢ za pomoca dotaczonego gazika, nasaczonego alkoholem izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokiec nalezy przygotowac w
sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczysci¢ z resztek lakieru za pomoca zataczonych pilniczkow i gazikow. Lakier nalezy nanies¢ na cata powierzchnie paznokcia lub paznokei. Przed natozeniem lakieru na kazdy
zakazony paznokiec nalezy zanurzy¢ szpatutke w buteleczce z lakierem i wyjac ja bez wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszyhciej 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 paznokci 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 paznokci rak i dziewiec¢ do dwunastu miesiecy
w przypadku leczenia paznokci stop. Przeciwwskazania: Preparatu Loceryl w postaci lakieru do paznokci nie wolno stosowac u pacjentow wykazujacych stwierdzong nadwrazliwos¢ 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 wystapi¢ zaburzenia
ptytki paznokciowej (np. zmiany w barwie paznokcia, tamliwos¢ ptytki paznokciowej, kruchos¢ ptytki paznokciowej). Objawy niepozadane moga réwniez byc¢ zwiazane z rozwojem grzybicy ptytki paznokciowej. Zaburzenia skéry i tkanki podskémej:
Rzadkie ( = 1/10000, < 1/1000): Zaburzenia ptytki paznokciowej, zmiany barwy ptytki paznokciowej, tamliwos¢ paznokci

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

Podmiot odpowiedzialny: Galderma Polska Sp. z 0.0., ul. t3czyny 4, 02-820 Warszawa. Galderma Polska Sp. zo.o. GALDERMA u

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Ministra Zdrowia: R/3647. ul. taczyny 4, 02-820 Warszawa . = " iture
Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty lekarskiej tel. (22) 331 21 80, faks (22) 331 05 41 of dermatology H

www.galderma.com
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Diosminum

1 tabletka na dobe?

Dziata ochronnie — st | |
na naczynia zylne

niski koszt terapii *
30 tabletek

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

@ bole nog
@ uczucie ciezkosci no6g

ofrex 600 d:ita takie w przypadku:

@ dolegliwosci spowodowanych odlezynami
@ zaostrzenia dolegliwosci ze strony zylakow odbytu

onjawo przypa u V akow odbytu. Da owa podawania: 0 €. Ua 0] vyd 0
na dobe, rano, na czczo Zaostrzeme doIeghwoScl ze strony zylakéw odbytu: od 2 do 3 tabletek na dobe w trakcle posHkOw D ezpleczenstwo stosowanla i skutecznosc produktu u dZ|ec| me
. zostaly ustalone. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancig czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia specjalne i zalecane Srodki ostroznosci: Jezeli w trakcie leczenia
diosming dolegliwo$ci zwiazane z zylakami odbytu nie ustgpuja lub sig nasilaja, nalezy wykonac¢ badanie proktologiczne i zastosowac odpowiednie leczenie. Dziatania niepozadane: W kilku przypadkach
opisano dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymiotyg, ktére spowodowaty koniecznos$¢ zaprzestania podawania produktu. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
, 1 rue des Quatre Chapeaux, 69002 Lyon, Francja. Numer pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu: 9493.

wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: Stragen France SA!
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 zapoznac sig z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Materiat promocyjny przeznaczony dla 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0séb prowadzacych obrét produktami leczniczymi. Data opracowania: 2009-05.

Referencije: 1. Na podstawie danych IMS Health; Otrex 600 to pierwsza wprowadzona do obrotu na terenie Polski potsyntetyczna diosmina. 2. Maruszynski M. et al., Badanie wptywu potsyntetycznej
diosminy 1 oczyszczonej zmikronizowanej frakcji flawonowej diosminy potaczonej z hesperydyng na objawy Ggrzewlek!e] niewydolnosci zylnej konczyn dolnych, Przegl 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 mélange
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
Lniewydolno$¢ krazenia zylnego koriczyn dolnych”. 4. Na podstawie oferty gtéwnych dystrybutoréw prowadzacych sprzedaz farmaceutykéw na terenie Polski — oferta z listopada 2009.

© Copyright by UCB/ VEDIM 2009.
Wszystkie prawa zastrzezone
PL/LPSRC/0TR/295/2009/11



