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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AMOROLFIN BELUPO 50 mg/ml lé¢ivy lak na nehty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml 1éCivého laku na nehty obsahuje 50 mg amorolfinu ve forme amorolfin-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: bezvody ethanol
Jeden ml 1éCivého laku na nehty obsahuje 482,53 mg bezvodého ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lécivy lak na nehty.

Pripravek Amorolfin Belupo je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba mirnych ptipadu distalni a lateralni subungualni onychomykdzy zptsobenych dermatofyty,
kvasinkami a plisnémi, postihujicich nejvyse 2 nehty u dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Pripravek Amorolfin Belupo se nanasi na postizené nehty jedenkrat tydné.

Pediatricka populace

Vzhledem k nedostatku tidaji o pouzivani pripravku Amorolfin Belupo u pacientti mladsich 18 let se
tento piipravek u téchto pacientll nema pouzivat.

Zptsob podani

Topické podéani. Pouze k vnéj$imu pouziti.



Pfi nanaSeni laku na nehty peclivé dodrzujte nasledujici doporuceni:

A.  Pted prvni aplikaci ptipravku Amorolfin Belupo nehty dikladné ocistéte. Odstrarite veskeré staré
vrstvy laku pomoci odlakovace a poté pilnikem na nehty co nejdokonaleji opilujte povrch nehtu
(zejména postizené oblasti nehtu). Davejte pozor, abyste neopiloval(a) kiizi v oblasti nehtu.

B.  Povrch nehtu ocistéte a odmastéte jednim z pfiloZzenych Cisticich tamponti.

C.  Lécivy lak naneste na cely povrch postizené¢ho nehtu jednim z ptiloZenych aplikatori pro
opakované pouziti. Mezi jednotlivymi aplikacemi aplikator ocistéte pfiloZzenym Cisticim
tamponem, aby se zabranilo kontaminaci laku na nehty. Aplikator neotirejte o hrdlo lahvicky.
Kosmeticky lak mtzete nanést nejdiive 24 hodin po aplikaci pfipravku Amorolfin Belupo.

D.  Aplikator se musi po aplikaci na kazdy jednotlivy nehet ocistit jednim z ptilozenych Cisticich
tamponi, aby se zabranilo kontaminaci laku na nehty pied osetfenim dal$iho nehtu.

E.  Pokud trochu laku zlstane na vnéjsi strané uzaveéru, ocistéte jej jednim z pfiloZzenych cisticich
tamponi, aby se zabranilo kontaktu s kzi.

F. Lahvicku uchovavejte dobfe uzavienou.

Postup opakujte u kazdého postizeného nehtu. Pfed opakovanou aplikaci piipravku Amorolfin Belupo je
potieba opatrné odstranit kosmeticky lak, je-li pfitomen.

Po kazdé aplikaci piipravku Amorolfin Belupo je dilezité umyt si ruce. Pokud se vSak 1é¢i nehty na
rukou, pied jejich umytim nechte lak zcela zaschnout.

Lécba ma pokracovat bez preruseni, dokud se nehet nezregeneruje.

Délka 1é¢by je obvykle 6 mésict u nehtli na rukou a 9 az 12 mésict u nehtti na nohou (zalezi v§ak na
intenzité, lokalizaci a rozsahu infekce).

Pokud po 3 mésicich pouzivani nedojde ke zlepseni, je tieba poradit se s 1ékafem.

Dalsi pokyny

o Pouzité pilniky na nehty se nesmi nepouzivat na zdravé nehty.

o Pred kazdou aplikaci odstraiite veskery zbyvajici lak, v ptipadé€ potteby postizené nehty opilujte a
poté je vzdy ocistéte jednim z Cisticich tampond.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni upozornéni

Je tfeba zabranit kontaktu piipravku Amorolfin Belupo s o¢ima, uSima nebo sliznicemi. Pfipravek
Amorolfin Belupo se nema aplikovat na ktizi v okoli nehtu.

U pacientt s perifernim cévnim onemocnénim, diabetem mellitem, poruchami imunitniho systému a u
pacienti s dystrofii nehtti nebo zavaznym poskozenim nehtl (zasahujicim vice nez dvée tietiny plochy
nehtu) 1éCbu stanoveni 1ékar. V téchto piipadech je tfeba zvazit systémovou 1écbu.

Pacienti s poranénim nehtti, koznim onemocnénim jako psoriaza nebo jiné chronické kozni onemocnéni,
otokem, respira¢nimi poruchami (syndrom zlutych nehtti), bolestivymi, zkroucenymi/zdeformovanymi
nehty nebo jinymi symptomy v anamnéze se maji pfed zahdjenim 1écby poradit s I1ékarem.



Béhem [é¢by amorolfinem se nesmi pouzivat umélé nehty. Kosmeticky lak mtize byt aplikovan nejdiive
24 hodin po aplikaci ptipravku Amorolfin Belupo.

Pted opakovanou aplikaci ptipravku Amorolfin Belupo je tieba opatrné odstranit kosmeticky lak, je-li
piitomen.

Pfi préci s organickymi rozpoustédly je tieba pouzit nepropustné rukavice, aby se zabranilo odstranéni
l1é¢ivého laku na nehty s amorolfinem.

Amorolfin Belupo uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Po pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku se mohou objevit systémové nebo lokalni alergické reakce. Pokud k
tomu dojde, 1é¢ba musi byt okamzité ukoncena a pacient se ma poradit s 1ékatem. Zbyly lak je nutné

opatrné odstranit odlakova¢em na nehty. Pfipravek nesmi byt znovu aplikovan.

Amorolfin Belupo obsahuje etanol (alkohol)

Pokud je 1é¢ivy piipravek pouzivan ptili§ Casto nebo nespravne, mtze zpiisobit podrazdéni nebo vysuseni
okolni kiize. Mlize na porusené pokoZce zpusobit pocit paleni.

Pediatrickd populace

Vzhledem k nedostatku daji se ptipravek Amorolfin Belupo u pacient mladsich 18 let nema pouzivat.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.
Béhem [éCby se nesmi pouzivat umélé nehty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zkusenosti s pouzitim amorolfinu béhem t€hotenstvi a/nebo laktace jsou omezené.

Tchotenstvi

Protoze existuji pouze omezené udaje o pouziti amorolfinu u téhotnych Zen z postregistrac¢nich studii,

potencialni riziko neni znamo. Piipravek Amorolfin Belupo nema byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud
to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni zndmo, zda se amorolfin vylucuje do matetského mléka. Ptipravek Amorolfin Belupo nema byt
pouzivan v obdobi kojeni, pokud to neni nezbytné nutné.

Fertilita

Studie na zviratech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (po vysokych peroralnich davkach).

Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o moznych ucincich 1é€ivého pripravku na muzskou a zenskou
plodnost. Vzhledem k tomu, Ze je 1éCivy ptipravek urcen k lokalnimu pouziti, neptedpokladaji se zadné
ucinky na plodnost.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly hlaseny zadné ucinky.

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky se v klinickych studiich vyskytovaly vzacné. Miize dojit k poskozeni nehtt (napf.
zmeéna barvy nehti,
lamavé nehty, kiehké nehty). Tyto reakce mohou byt spojeny se samotnou onychomykoézou.

Vsechny nezadouci t€inky 1éku jsou setazeny podle tiid organovych systémt a frekvence vyskytu:
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych daji nelze
urcit).

Trldz;;,)sl;gé?:llgvych Frekvence Nezadouci uc¢inek
5;;12:;33 imunitniho Neni zndmo* Hypersenzitivita (systémova alergicka reakce)
Vzdené Poskozeni nehtti, zména barvy nehtd,
. onychoklaza (l&mavé nehty), onychorrhexe
>
(2 1/10 000 az < 1/1 000) (podélné stépeni nehtové ploténky)
Poruchy kiize Velmi vzacné Pocit paleni kitze
a podkozni tkand (<1/10 000) P
T w
ge(ril:)szt?lar;ls)ch idaid nelze Erytém*, pruritus*, kontaktni dermatitida*,
N pny J koptivka*, puchyfe*

* Nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni piipravku na trh.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Akutni symptomy a znamky a mozné nasledky
V souvislosti s lokalni aplikaci ptipravku Amorolfin Belupo se neocekavaji zadné systémové znamky
predavkovani.

Postup pfi predavkovani
V ptipadé ndhodného peroralniho uZziti musi byt zahdjena vhodna symptomaticka lécba.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotika pro pouziti v dermatologii. Antimykotika pro lokalni
aplikaci, ATC kod: DO1AE16

Ptipravek Amorolfin Belupo je lokélni antimykotikum s fungicidnimi a fungistatickymi vlastnostmi.
Léciva latka amorolfin patii do tfidy antimykotickych latek.

Mechanismus uéinku

Fungicidni a fungistaticky u¢inek amorolfinu je zalozen na poskozeni bunééné membrany hub, zejména
cilenym ovlivnénim biosyntézy sterolt.

Obsah ergosterolu se snizi a soucasné se hromadi neobvyklé stericky neplanarni steroly.

Amorolfin mé Siroké antimykotické spektrum in vitro. Je u¢inny proti:

Kwvasinky: Candida, Malassezia nebo Pityrosporum, Cryptococcus
Dermatofyty: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

Plisné: Alternaria, Scytalidium, Scopulariopsis, Hendersonula, Aspergillus
Dematiacae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella /Hyphomycetales/

Dimorfni houby: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

In vitro a in vivo vykazuje amorolfin aditivni nebo synergicky ucinek s mnoha antifungalnimi latkami
proti dermatofytim, véetn€ ketokonazolu, itrakonazolu, terbinafinu a griseofulvinu.

S vyjimkou Actinomyces nejsou bakterie citlivé na amorolfin. Propionibacterium acnes je jen malo
citlivé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amorolfin difunduje z lé¢ivého laku a pronikéd do nehtové ploténky, a proto je pritomen v lidském nehtu
v klinicky ucinnych koncentracich.

Prinik amorolfinu nehtovym keratinem umoznuje dosahnout adekvatnich antimykotickych koncentraci v
infikované oblasti. Systémova absorpce ucinné latky je pfi tomto zplisobu aplikace velmi nizka. Po delsi
dob¢ uzivani 1é¢ivého laku na nehty nebyla indikovana zadna akumulace 1éku v téle.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kromé informaci uvedenych v jinych ¢astech tohoto souhrnu udajt o pripravku neexistuji zadné dalsi
relevantni preklinické udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
amonio-methakrylatovy kopolymer typu A

triacetin
butyl-acetat



ethyl-acetat
bezvody ethanol
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied teplem. Lahvicku uchovavejte pevn¢ uzavienou ve svislé
poloze.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,5 ml 1é¢ivého laku na nehty v hnédé sklenéné lahviéce s plastovym Sroubovacim uzaveérem garantujicim
neporusenost obalu.

Baleni obsahuje: 30 jednorazovych pilnikd na nehty, 30 tampo6nti a 10 aplikatora.

5 ml 1é¢ivého laku na nehty v hnédé sklenéné lahvicce s plastovym Sroubovacim uzavérem garantujicim
neporusenost obalu.

Baleni obsahuje: 30 jednorazovych pilnikd na nehty, 60 tampo6nt a 10 aplikatora.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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