CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amorolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml lakieru do paznokci leczniczego zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku, co odpowiada
50 mg amorolfiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1g produktu leczniczego zawiera 0,552 g alkoholu
(etanolu), co odpowiada 55,2% w/w.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie grzybic paznokci (bez zajecia macierzy, np. powierzchowna biata grzybica
paznokci, podpaznokciowa grzybica paznokci, obejmujace ponizej 50% powierzchni paznokcia, na
mniej niz 3 paznokciach).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lakier do paznokci nalezy naktada¢ raz w tygodniu na zmienione chorobowo paznokcie ragk lub stop.
Czas leczenia: sze$¢ miesiecy (paznokcie rak) i dziewig¢ do dwunastu miesiecy (paznokcie stop).
Przeglad leczenia zalecany jest w okoto trzymiesigcznych odstepach.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Amorolak nie nalezy stosowac u niemowlat, dzieci i mtodziezy, gdyz nie ma
wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i (lub) skutecznosci.

Sposob podawania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na paznokcie.

Instrukcja uzycia
Pacjent powinien stosowa¢ produkt leczniczy Amorolak w sposob opisany ponize;.

Ostrzezenie:



Pilnikow do paznokci stosowanych podczas leczenia nie wolno uzywac do pielggnacji paznokci
zdrowych.

1. Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy spitowa¢ mozliwie jak najwigksza cz¢$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia. Przed ponownym uzyciem produktu, w miar¢ potrzeby nalezy
ponownie spitowac paznokcie (np. jesli ulegng zgrubieniu). Opakowanie zawiera zestaw pilnikow
do jednorazowego uzycia.

2. W celu oczyszczenia powierzchni paznokcia, nalezy zawsze uzywac jednego z gazikoéw
nasgczonych alkoholem, dotaczonych do opakowania. W ten sposob zostang usunigte rowniez
pozostatosci lakieru.

3. Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ za pomoca jednej z dotgczonych szpatutek
wielokrotnego uzytku. Opakowanie zawiera uchwyt do szpatutki utatwiajacy naktadanie lakieru do
paznokci leczniczego. Szpatutke wielokrotnego uzytku nalezy umiesci¢ w uchwycie do szpatutki.

4. Nalezy nabra¢ lakier za pomoca jednej z dotgczonych szpatutek wielokrotnego uzytku. W celu
nalozenia lakieru na kazdy kolejny zakazony paznokie¢, nalezy za kazdym razem zanurzaé
szpatutke (niejednolita powierzchnig), nie wycierajac jej o szyjke butelki (ze wzgledu na ryzyko,
ze nakretka przyklei sie do butelki).

5. Lakier Amorolak nalezy natozy¢ rGwnomiernie na catg powierzchnie zmienionego chorobowo
paznokcia przy uzyciu szpatutki.

6. Specjalny ksztatt uchwytu do szpatutki zapobiega kontaktowi szpatutki z jakakolwiek
powierzchnig (zarodniki grzyboéw pozostajg na szpatutce). Mozna chwilowo odtozy¢ szpatutke bez
obawy, ze zarodniki grzybow zostang przeniesione.

7. Bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ butelke, aby zapobiec wysychaniu
roztworu. Leczone paznokcie pozostawi¢ do wyschnigcia przez 10 minut.

8. Aby szpatutka mogta zosta¢ uzyta ponownie, nalezy po uzyciu wyczyscic ja za pomocg gazika
nasaczonego alkoholem.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Amorolak, kosmetyczny lakier do paznokci moze zostac
natozony zaraz po wyschnigciu warstwy lakieru Amorolak (po 10 minutach).

Przed ponownym zastosowaniem produktu leczniczego Amorolak, nalezy ostroznie usuna¢
kosmetyczny lakier do paznokci. Nalezy jednak unika¢ stosowania zmywacza do paznokci.

Produkt leczniczy Amorolak jest szczeg6lnie skuteczny w leczeniu grzybic paznokci w czgsci
dystalnej, obejmujacej mniej niz 50 % plytki paznokcia.

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerwy, do czasu gdy paznokie¢ si¢ zregeneruje, a zmienione
chorobowo miejsca zostang catkowicie wyleczone. Wymagana czgstosc¢ 1 czas leczenia zalezy przede
wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia. Zwykle leczenie trwa sze$¢ miesiecy w
przypadku leczenia paznokci rak i dziewig¢ do dwunastu miesiecy w przypadku leczenia paznokci
Stop. Zaleca sig¢ ocen¢ leczenia w odstgpach okoto 3-miesigcznych.

Sama terapia miejscowa nie jest wystarczajaca w cigzkich postaciach grzybicy paznokci (z zajgciem
macierzy). Skuteczno$¢ przeciwgrzybicza i kliniczng leczenia polegajacego na stosowaniu tylko
lekéw ogolnoustrojowych (terbinafina, itrakonazol, flukonazol) mozna zwiekszy¢ poprzez
zastosowanie terapii skojarzonej z lakierem do paznokci zawierajgcym amorolfing.



Wystepujaca jednoczesnie grzybice stop nalezy leczy¢ odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng - amorolfing lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Amorolak nie powinien by¢ stosowany na skorg wokot zakazonego paznokcia.
Brak do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu leczniczego u pacjentow ze
zmianami zapalnymi wokot paznokcia, cukrzyca, zaburzeniami krazenia, niedozywionych,
naduzywajacych alkoholu.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z oczami, uszami i btonami §luzowymi.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ stosowania sztucznych paznokci.

Pacjenci, ktorzy maja podczas pracy kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami (rozcienczalniki, eter
naftowy, itp) powinni zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki w celu ochrony warstwy lakieru
Amorolak. W przeciwnym razie produkt leczniczy Amorolak zostanie usunigty. Po zastosowaniu
produktu leczniczego Amorolak moga wystapi¢ reakcje alergiczne, rowniez poza miejscem aplikacji
lakieru. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania lakieru oraz zasiggnaé porady
medycznej. Produkt leczniczy Amorolak powinien zosta¢ natychmiast usunigty za pomoca zmywacza
do paznokci lub gazikéw nasaczonych alkoholem znajdujacych si¢ w opakowaniu. Nie wolno
ponownie stosowa¢ produktu leczniczego Amorolak.

Z powodu braku wystarczajacych danych klinicznych nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Amorolak u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Produkt leczniczy Amorolak zawiera etanol i moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory, jesli
przez przypadek dojdzie do kontaktu ze skorg otaczajaca paznokiec.

Produkt leczniczy Amorolak jest fatwopalny. Zawiera etanol, ktory jest substancja tatwopalng i nie
powinien by¢ uzywany w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen, np.
suszarki do wlosow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Informacje na temat jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z kosmetycznym lakierem do
paznokci - patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogolnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢

wptywu produktu leczniczego na cigze. Amorolak moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa kobiet karmigcych piersig na amorolfing jest
nieznaczna, nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego na noworodka lub niemowl¢ karmione
piersia. Amorolak moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersig.

Plodno$é
Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢
wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Produkt leczniczy Amorolak nie ma wplywu lub wywiera nieznaczny wptyw na zdolnos¢

prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Odnotowano rzadkie przypadki zmian w paznokciach (np. zmiana zabarwienia, tamliwo$¢ lub
krucho$¢ paznokci) zwiagzane ze stosowaniem lakieru do paznokei zawierajacego amorolfing. Reakcje
tego rodzaju moga by¢ roéwniez zwigzane z samg grzybica paznokci.

Klasyfikacja
ukladow i
narzadow

Czestos¢

Dzialanie niepozgdane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana (czestos¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie dostepnych
danych)*

Reakcje nadwrazliwos$ci (rowniez poza miejscem
zastosowania lakieru, co moze wigzacé si¢ z
obrzekiem twarzy, ust, jezyka lub gardta,
trudnos$ciami z oddychaniem i (lub) ciezka
wysypka)*

Rzadko
(= 1/10000, < 1/1000)

Zaburzenia skory i
tkanki podskaérnej

Zaburzenia ptytki paznokciowej, odbarwienie
ptytki paznokciowej, tamliwos$¢ paznokei,
nadmierna krucho$¢ paznokci z rozwarstwianiem

Bardzo rzadko
(< 1/10000)

Uczucie pieczenia skéry

Nieznana (czestos¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie dostgpnych
danych)*

Rumien*, $wigd*, kontaktowe zapalenie skory*
(wywolane podraznieniem lub alergiczne), w tym
alergiczne kontaktowe zapalenie skory z tendencja
do rozprzestrzeniania si¢), pokrzywka*, pecherze
na skorze*

*Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano dotad przypadku przedawkowania. Amorolfina jest przeznaczona do stosowania
miejscowego. W razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego nalezy podja¢ odpowiednie

postgpowanie w celu oproznienia zotadka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego
Kod ATC: DO1AE16

Amorolfiny chlorowodorek jest pochodng morfoliny. W zwigzku z tym nalezy on do nowej grupy
lekow przeciwgrzybiczych i ma szerokie spektrum dziatania. Amorolfina zaburza biosynteze
ergosterolu w btonie komorkowej grzybow i zaburza metabolizm komorkowy.

Poprzez ztozone interakcje biomolekularne amorolfina powoduje uszkodzenia struktur komérkowych,
takie jak zaburzenie metabolizmu komérkowego, ograniczenie czynnosci biatek btony, nieprawidtowe
magazynowanie chityny w $cianie komorkowej, pogrubienie $ciany komoérkowej, zmniejszenie
przylegania komorek, zaburzenie potencjatu btonowego, plazmoliz¢ i obumieranie komorek w
wyniku zniszczenia budowy komdrkowej grzyba. Amorolfina wykazuje dziatanie grzybostatyczne i
grzybobdjcze oraz sporobojcze.

Amorolfina silnie dziata na:

- drozdzaki:
Candida, Malassezia lub Pityrosporum, Cryptococcus

- dermatofity:
Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

- plesnie:
Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis

- Dematiacea (ubarwione grzyby nitkowate):
Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzyby dimorficzne:
Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Badania in vitro wykazaly, ze skojarzenie amorolfiny z terbinafing, itrakonazolem i flukonazolem ma
addytywne i synergistyczne dziatanie przeciwgrzybicze na komorki grzybow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amorolfina przenika z lakieru do paznokci przez ptytke paznokciows i niszczy trudno dostepne
grzyby znajdujace si¢ w tozysku paznokcia.

Pochodne morfoliny maja zdolno$¢ pokonywania krétkich, wypelionych powietrzem odlegtosci
poprzez sublimacje, dzieki czemu mogg dyfundowaé nawet przez strukture keratyny w paznokciach,
rozluzniong przez infekcje, oraz dociera¢ do komorek i zarodnikéw grzyba w jamach wypetnionych
powietrzem i za nimi oraz je zabijac.

Wchtanianie ogdlnoustrojowe w przypadku takiego podania jest bardzo mate. Nie stwierdzono
kumulowania si¢ leku w organizmie po dtugotrwatym leczeniu produktem w postaci lakieru do

paznokci zawierajagcego amorolfine.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



W badaniach toksycznosci ostrej po podaniu na skore zaobserwowano bardzo stabe podraznienie
skory. Jednakze skutki ogélnoustrojowe w badaniach nieklinicznych obserwowano jedynie w
przypadku narazenia uznanego za zdecydowanie przekraczajgce maksymalne narazenie u ludzi, co
wskazuje na niewielkie znaczenie dla zastosowania klinicznego.

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan nad rakotworczoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Etylu octan

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)

Butylu octan

Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie: butelka z brunatnego szkta, z biatg zakretkg z HDPE, w tekturowym pudetku. Ponadto

kazde opakowanie zawiera: 10 szpatutek wielokrotnego uzytku, uchwyt do szpatutki, 30 pilnikdw do

paznokci i 30 gazikow.

Wielkos$ci opakowan: 3 ml lub 6 ml (2 x 3 ml) lakieru do paznokci leczniczego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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