SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
Oxolam 80 mg/g ljekoviti lak za nokte
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g ljekovitog laka za nokte sadrzi 80 mg ciklopiroksa.

Popis svih pomo¢nih tvari naveden je u dijelu 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Ljekoviti lak za nokte

Svijetlozuta, bistra otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Gljivi¢ne infekcije noktiju.

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih bolesnika.
4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Za primjenu na noktima.

Ako nije drugacije propisano, tanki sloj Oxolam ljekovitog laka za nokte se primjenjuje na zahvaceni
nokat svaki drugi dan tijekom prvog mjeseca. Time se osigurava da je nokat zasi¢en djelatnom tvari.

U drugom mjesecu lijeCenja, ucestalost primjene se moze smanjiti na najmanje dva puta tjedno te na
jednom tjedno od tre¢eg mjeseca lijecenja.

Pedijatrijska populacija
Zbog manjka klinickog iskustva, Oxolam ljekoviti lak za nokte ne smije se primjenjivati u osoba
mladih od 18 godina.

Nacin primjene
Prije pocetka lijeCenja Oxolam ljekovitim lakom za nokte, potrebno je ukloniti $to viSe uniStenih
dijelova nokta uz pomo¢ skara ili prilozenih jednokratnih turpija za nokte.

Ljekoviti lak za nokte se primjenjuje s jednom od prilozenih Spatula za viSekratnu upotrebu.

U zajednickom pakovanju je prilozeno 10 pojedina¢nih $patula za visekratnu upotrebu. Pojedina
Spatula mora se izdvojiti iz zajednickog pakovanja prije primjene. Takoder je priloZzen i drzac
Spatule. Pojedinu Spatulu i drza¢ Spatule treba spojiti zajedno kako bi se osigurala prikladnija
primjena laka za nokte.

Spatulu s perforiranom stranom treba umoditi u staklenu bodicu ponovno za svaki nokat koji se
lijeci. Spatulu se ne smije cijediti na vratu boCice (zbog rizika da se Cep s navojem zalijepi za
bocicu).
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Oxolam ljekoviti lak za nokte treba pomocu Spatule jednoliko nanijeti preko cijele povrsine
oboljelog nokta.

Odmah nakon upotrebe bocicu treba ¢vrsto zatvoriti kako bi se sprije¢ilo suSenje otopine.

Da bi se $patula ponovno Koristila, potrebnu ju je o€istiti alkoholnom vatom nakon koristenja.

Citav sloj laka uklanja se alkoholnim vatama jednom tjedno tijekom trajanja lije¢enja. Tom prilikom
je potrebno ponovno odstraniti §to vise promijenjenih dijelova nokta.

Ako je sloj laka u meduvremenu osteéen, dovoljno je Oxolam ljekoviti lak za nokte nanijeti preko
otkrhnutih podrugja.

Oxolam ljekoviti lak za nokte treba Cvrsto zatvoriti nakon upotrebe kako bi se sprijeCilo susenje
otopine.

Otopina ne smije do¢i u kontakt s navojem na vratu bocice kako bi se sprijecilo da se ¢ep s navojem
zalijepi za bocicu.

Trajanje lijeCenja ovisi o tezine infestacije, ali ne bi smjelo biti dulje od 6 mjeseci. Patogeni koji
uzrokuju gljivicne infekcije noktiju obi¢no su unisteni tijekom ovog perioda. Lije¢nik odlucuje je li
daljnje lijecenje potrebno.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Zbog manjka klinickog iskustva, Oxolam ljekoviti lak za nokte ne smije se primjenjivati u osoba
mladih od 18 godina te tijekom trudnoce i dojenja.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Treba izbjegavati kontakt s o¢ima i sluznicama. Oxolam ljekoviti lak za nokte namijenjen je samo za
vanjsku primjenu. Na tretirane nokte ne smiju se primjenjivati lakovi za nokte ili drugi kozmeticki
proizvodi za nokte. Oxolam ljekoviti lak za nokte treba ¢vrsto zatvoriti nakon upotrebe kako bi se
sprijecilo susenje otopine.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu zabiljezene interakcije izmedu ciklopiroksa i drugih lijekova.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca i dojenje

Zbog manjka klini¢kog iskustva, Oxolam ljekoviti lak za nokte ne smije se primjenjivati tijekom
trudnoce i dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima

Oxolam lak za nokte ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada na
strojevima.

4.8. Nuspojave
Podaci o ucestalosti nuspojava temelje se na sljede¢im kategorijama:

Vrlo Cesto (= 1/10)
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Cesto (>1/100 do < 1/10)

Manje Cesto (> 1/ 1000 do < 1/100)
Rijetko (> 1/10 000 do 1/1000)
Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji imunoloskog sustava
Rijetko: alergijski kontaktni dermatitis

Opci poremedaji i reakcije na mjestu primjene
Vrlo rijetko:

Crvenilo i ljustenje na mjestima gdje je ovaj lijek dosao u kontakt s koZom oko nokta.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antimikotici za dermatolo$sku primjenu, Ostali antimikotici za lokalnu
primjenu,
ATK oznaka: DO1AE14

In vitro ispitivanja pokazala su fungicidni, fungistatski i sporocidni u¢inak ciklopiroksa.
Rezultati studija o mehanizmu djelovanja pokazuju da se fungicidni ucinak ciklopiroksolamina

temelji na inhibiciji staniéne apsorpcije esencijalnih staniénih elemenata te istovremenoj indukciji
izlaZenja drugih esencijalnih stani¢nih elemenata.

Ciklopiroksolamin se brzo nakuplja unutar gljiviéne stanice i ireverzibilno veze na specifi¢ne
strukture i organele kao $to su stani¢na stijenka, stanicna membrana, mitohondrij, ribosomi i
mikrosomi.

Nisu otkriveni pokazatelji biotransformacije ciklopiroksolamina od strane gljivi¢ne stanice.

Komparativne studije su pokazale da ciklopiroks i ciklopiroksolamin imaju sli¢an u¢inak na
relevantan spektar patogenih gljiva koje uzrokuju dermatomikoze.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Penetracija ciklopiroksa iz ljekovitog laka za nokte u odstranjene ljudske nokte zahvacene
onihomikozom

Otpustanje radioaktivno oznadene djelatne tvari (**C) iz ljekovitog laka za nokte i njezina penetracija
u odstranjene nokte zahvacene onihomikozom rezultiralo je koncentracijama u tkivu dubljih slojeva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

nokta unutar 24-48 sati koje su 2-10 puta vece od minimalne inhibitorne koncentracije za patogene
koji uzrokuju onihomikoze.

In vivo studije penetracije ciklopiroksa iz ljekovitog laka za nokte u zdravi ljudski nokat

Buduéi da su uvjeti u odstranjenim noktima tek vrlo ograni¢eni odraz in-vivo stanja, ispitivala se
penetracija ciklopiroksa iz laka u plo¢u zdravog nokta. Upotrijebljen je biotest za otkrivanje djelatne
tvari (inhibicija rasta Candida pseudotropicalis). To je rezultiralo tkivnim koncentracijama
ciklopiroksa u razli¢itim slojevima ploc¢e nokta koje su bile dovoljne za potpunu inhibiciju rasta
testirane gljivice. Stabilnost je utvrdena difuzijskim gradijentom i postignuta u 14 dana. Nadalje,
djelatna tvar je bila distribuirana prilicno homogeno kroz cijelu plo¢u nokta. To se odnosi barem na
distalne dijelove. Ova studija je pokazala da je postotak ciklopiroksa koji je penetrirao kroz plocu
nokta ostao mikrobioloski aktivan.

Nema dostupnih podataka o resorpciji kroz plocu nokta i sistemskoj apsorpciji ciklopiroksa.
Medutim, vjerojatno je ta vrijednost puno niza od 1,3% (dermalna resorpcija).

Nije bilo dokaza da se toksikoloski podaci prikupljeni za ciklopiroksolamin ne mogu primijeniti na
ciklopiroks.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nema relevantnih podataka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

etilacetat

izopropilni alkohol

monobutilni ester poli(metilvinileter/maleatna kiselina) u izopropilnom alkoholu (1:1)
6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. )
Uvjeti ¢uvanja nakon prvog otvaranja: Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

6.5 Vrsta i sadrZaj unutarnjeg spremnika

3 g ljekovitog laka za nokte u smedoj, staklenoj bocici, 1 ili 2 bocice u Kutiji.

U kutiji se dodatno nalazi 10 plasti¢nih Spatula za viSekratnu upotrebu ulozenih u zajednicki spremnik,
drzac za Spatule, turpije za nokte i vate s izopropilnim alkoholom.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

HALMED
4 10 - 04 - 2020
ODOBRENO




7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) RIESENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-437506411

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. lipnja 2013.
Datum posljednje obnove odobrenja: 19. ozujka 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Sijecanj, 2020.
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