Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.997.2025
Warszawa, 20-08-2025

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad uprzejmie informuje o zmianie kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
— OTC, dla produktu leczniczego Polinail (Ciclopiroxum), lakier do paznokci leczniczy,
80 mg/g, numer pozwolenia: 16259, podmiot odpowiedzialny: Polichem S.A.

W zatgczeniu przekazujemy kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 14.07.2025r. o
numerze UR/ZD/1354/25 dotyczgcy tej zmiany.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC weszta
w zycie z dniem 14.07.2025 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zatgczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1354/25 z dnia 14.07.2025 r.;
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Polinail.

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;
Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

Polski Zwigzek Producentéw Lekdéw bez Recepty.
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telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




V7162 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
2 SN Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/1354/25
Warszawa, 14-07-2025

Polichem S.A.

50, Val Fleuri
1526 Luxembourg
Luksemburg

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750) i art. 13e lit. ¢ rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: DE/H/2121/001/II
zmienia sie pozwolenie nr 16259 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Polinail
Ciclopiroxum
lakier do paznokci, leczniczy, 80 mg/g

typ zmiany: ll nr C.l.z

W punkcie: Kategoria dostepnosci

Zmienia sie zapis

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 & 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

DZL-ZLE.4021.2949.2024

Stronalz2



Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catoéci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 & 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
zZtotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy

prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polinail, 80 mg/g, lakier do paznokci, leczniczy
Ciclopiroxum

Dla dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej powinien
skontaktowacd si¢ z lekarzem.

Spis tresei ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polinail
3. Jak stosowac lek Polinail

4. Mozliwe dziatania niepozadane

S. Jak przechowywac lek Polinail

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Polinail i w jakim celu sie go stosuje

Lek Polinail jest lekiem o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego, do stosowania
miejscowego na paznokcie rak, ndg oraz bezposrednio sasiadujace obszary skory.

Lek stosowany jest w leczeniu tagodnych do umiarkowanych grzybiczych zakazen paznokci (grzybica
paznokci) wywotlanych przez grzyby nitkowate i (lub) przez inne grzyby, ktére mozna leczy¢
cyklopiroksem.

Substancja czynna leku - cyklopiroks, zapobiega wzrostowi grzyba i niszczy go, powodujac poprawe
wygladu paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polinail

Kiedy nie stosowa¢ leku Polinail:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych do§wiadczen
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowey.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polinail nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapi uczulenie, nalezy przerwa¢ leczenie i skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Tak jak w przypadku leczenia miejscowego wszystkich grzybic paznokcei, gdy proces chorobowy
obejmuje kilka paznokci (> niz 3 paznokcie) lub wigcej niz potowe ptytki paznokciowej lub macierz



paznokcia oraz gdy istnieja czynniki predysponujace, takie jak cukrzyca lub choroby immunologiczne,
nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem. Lekarz prawdopodobnie zaleci dodatkowe leczenie doustne
grzybicy paznokci.

Jezeli pacjent ma cukrzyce, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas przycinania paznokci.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami lub blonami sluzowymi.
Lek Polinail przeznaczony jest wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Na leczone paznokcie nie wolno stosowa¢ lakieru do paznokci ani innych kosmetykow
przeznaczonych do pielegnacji paznokci.

Jezeli pacjent ma w wywiadzie cukrzyce, zaburzenia uktadu odpornosciowego, chorobe naczyn
obwodowych (zwezenie tetnic), zranione, bolesne lub powaznie uszkodzone paznokcie, choroby skory
takie jak fuszczyca albo zespét zéttych paznokei (choroba powodujaca zgrubienie i zabarwienie na
z6%to paznokci, przewlekty obrzek konczyn i przewlekle trudnosci z oddychaniem) powinien
zasiegnaé porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Polinail.

Dzieci i mlodziez
Lek Polinail jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 2 , Kiedy nie stosowa¢ leku Polinail”).

Lek Polinail a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia

Ciaza

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

Leczenie lekiem Polinail mozliwe jest jedynie w przypadku absolutnej koniecznosci, po doktadnym
rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci w stosunku do mozliwego ryzyka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy cyklopiroks przenika do mleka ludzkiego. Leczenie lekiem Polinail mozliwe jest
jedynie w przypadku absolutnej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu przez lekarza prowadzacego
korzysci w stosunku do mozliwego ryzyka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
Nie sg konieczne specjalne srodki ostroznosci.

Lek Polinail zawiera alkohol cetostearylowy.
Moze on powodowaé miejscowe reakcje skorne (jak np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Polinail zawiera alkohol (etanol).
Ten lek zawiera 730 mg alkoholu (etanolu) w kazdym g roztworu (lakieru do paznokei, leczniczego).

Moze powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Ten produkt jest tatwopalny. Nalezy trzyma¢ z daleka od gorgca i otwartego ognia.

3. Jak stosowac lek Polinail

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



Sposdéb podawania
Podanie na skoére (tylko na paznokceie i bezposrednio sasiadujace obszary skory).
Lek Polinail nalezy stosowa¢ wyltacznie u pacjentéw dorostych.

Zalecana dawka

Zazwyczaj stosuje sie cienka warstwe leku Polinail na zmieniony chorobowo paznokie¢/paznokcie raz
na dobe. Przed zastosowaniem leku paznokcie powinny by¢ czyste i suche. Leczniczy lakier do
paznokei nalezy zastosowac na cata powierzchnie paznokcia i 5 mm wokét skory otaczajacej
paznokie¢.

Jesli jest to mozliwe, lek Polinail nalezy natozy¢ takze pod wolna krawedz paznokcia.

Lek Polinail nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na okoto 30 sekund.

Leczonego paznokcia (paznokcei) nie nalezy my¢ przez co najmniej sze$¢ godzin — z tego wzgledu
zaleca sie stosowanie leku wieczorem przed snem. Po uplywie tego czasu mozna stosowaé zwykle
czynnosci higieniczne.

Do usuwania leku Polinail nie trzeba stosowa¢ zadnych rozpuszczalnikéw lub substancji $ciernych
(np. pilnik do paznokci), wystarczajace jest doktadne umycie paznokci woda.

Czasami po kilku dniach leczenia, z powodu niewlasciwego mycia paznokci, na ich powierzchni moze
pojawic sie biata warstwa. Mozna ja usunaé przemywajac neutralnym mydtem i w razie potrzeby, za
pomoca szczotki do paznokei lub gabki. W przypadku nieumyslnego zmycia lakieru, lek Polinail
mozna natozyé ponownie. Zaleca si¢ regularne usuwanie wszystkich nieumocowanych czgsci
paznokcia, np. poprzez obcinanie paznokci.

Leczenie nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitego ustapienia objawdw, to znaczy do
momentu, gdy paznokie¢/paznokcie sa catkowicie czyste lub prawie czyste i odrasta ponownie zdrowy
paznokie¢/paznokcie. Zazwyczaj catkowite wyleczenie paznokci rgk wystepuje po okoto 6
miesigcach, a wyleczenie paznokci nég po uptywie 9 do 12 miesiecy.

Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Jezeli zakazenie jednego paznokcia reki lub nogi jest rozlegte lub gdy zakazenie zajmuje kilka
paznokci, moze by¢ wskazane dodatkowe doustne leczenie przeciwgrzybicze.
W takiej sytuacji nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Polinail jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac¢ sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polinail
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku.

Pominigcie zastosowania leku Polinail

W przypadku pominiecia zastosowania leku, nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza
lub wedtug wskazéwek podanych w punkcie 3 (Jak stosowac lek Polinail).

Jezeli nie zastosowano leku przez kilka dni, jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Przerwanie stosowania leku Polinail

Jezeli leczenie zostanie przerwane zanim paznokieé¢/paznokcie beda wyleczone lub prawie wyleczone,
zakazenie grzybicze moze nie ustapi¢. W takim przypadku stan paznokci moze si¢ ponownie
pogorszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):
e zaczerwienienie w miejscu podania, luszczenie, uczucie pieczenia i Swiad.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e wysypka, wyprysk i alergiczne kontaktowe zapalenie skory, réwniez poza miejscem podania;
o (przemijajace) odbarwienie paznokei (reakcja ta moze by¢ réwniez objawem zakazenia
grzybiczego).

Odnotowane objawy niepozadane w miejscu zastosowania leku byty tagodne i krétkotrwate.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataii Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Polinail
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudefku i
butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknigta.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Produkt jest latwopalny. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z cieptem i otwartym zrédlem ognia.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

W temperaturze ponizej 15°C lakier leczniczy moze przyjac postaé zelu. Moze takze wystapi¢ lekkie
ktaczkowanie lub na dnie butelki moze tworzy¢ sie niewielki osad. Mozna je usung¢ poprzez
pocieranie butelki pomiedzy dfofimi mniej wiecej przez 1 minute. Roztwor bedzie wtedy ponownie
przejrzysty. Nie ma to wptywu na jakos¢ i dziatanie leku.

Lek nalezy przed zastosowaniem obejrze¢, aby sprawdzi¢, czy na dnie butelki roztwo6r znow jest
przejrzysty.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polinail

Substancja czynna leku jest cyklopiroks. Jeden gram lakieru do paznokei, leczniczego zawiera 80 mg
cyklopiroksu.

Pozostale sktadniki leku to: etylu octan, etanol 96%, alkohol cetostearylowy,
hydroksypropylochitozan i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Polinail i co zawiera opakowanie
Lakier do paznokci, leczniczy.
Lek Polinail ma postaé przezroczystego, bezbarwnego do lekko zéttawego roztworu.

Opakowania:
Butelka szklana zawierajaca 3,3 ml lub 6,6 ml lakieru do paznokci leczniczego, z zakretka z PP i
pedzelkiem, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

1526 Luxembourg
Luksemburg

Wytworca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrafe, 3

21465 Reinbek

Niemcy

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Wiochy

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Egis Pharmaceuticals PLC

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Kitonail80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Butgaria: Polinail

Francja: ONYTEC 80 mg/g, vernis a ongles medicamenteux
Grecja: Kitonail

Hiszpania: ONY-TEC 80 mg/g barniz de unas medicamentoso
Niemcy: Hauticum 8% wirkstoffhaltiger Nagellack



Polska: Polinail

Portugalia: Niogermos

Republika Czeska: Polinail

Rumunia: Kitonail

Stowacja: Polinail

Wegry: Kitonail

Wiochy: Niogermox 80 mg/g smalto medicato per unghie

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



