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Amorolak 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy, 3 ml (but.)

Cena: 58,50 zt

= ki

Opis stownikowy

Postac Lakier do paznokci
Producent / SUN-FARM SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika Amorolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

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

* Jesli po uptywie 3 miesiecy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Amorolak

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Amorolak jest lekiem o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego, stosowanym w miejscowym leczeniu grzybiczych zakazen
(grzybic) paznokci (bez zajecia macierzy (miejsca, gdzie powstaje paznokie¢), np. powierzchowna biata grzybica paznokci, grzybica
paznokci pod paznokciem, gdy

zakazenie paznokcia stanowi mniej niz 50% jego powierzchni oraz wystepuje na mniej niz trzech paznokciach). Amorolak zawiera
substancje czynng amorolfine o dziataniu przeciwgrzybiczym, ktéra zabija réznego rodzaju grzyby, ktére moga powodowac zakazenia
paznokci. Amorolak stosowany jest w leczeniu grzybic paznokci (wywotanych przez dermatofity i drozdzaki), gdy zakazenie paznokcia
obejmuje do 50 % jego powierzchni (szczegdlnie zewnetrznej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amorolak Kiedy nie stosowaé leku Amorolak
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Jezeli pacjent ma uczulenie na amorolfine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amorolak nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta. Pilnikéw do paznokci stosowanych
podczas leczenia nie wolno uzywac do pielegnacji paznokci zdrowych.

Lek Amorolak nie powinien by¢ stosowany na skére wokdt zakazonego paznokcia.

Brak doswiadczen dotyczgcych stosowania leku u pacjentéw ze zmianami zapalnymi wokdt paznokeia, cukrzyca, zaburzeniami krazenia,
niedozywionych, naduzywajgcych alkoholu.

Brak doswiadczen dotyczgcych stosowania leku u niemowlat, dzieci oraz mtodziezy. Dlatego nie nalezy stosowac leku Amorolak u
pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Produkt tatwopalny!

Nalezy przechowywac¢ go z dala od ognia i pfomieni.

Nalezy unika¢ jakiegokolwiek kontaktu leku z oczami, uszami i btonami sluzowymi. Nalezy unika¢ stosowania sztucznych paznokci
podczas leczenia.

Pacjenci, ktérzy majg podczas pracy kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami (rozcienczalniki, eter naftowy, itp), powinni zaktada¢
nieprzepuszczalne rekawiczki w celu ochrony warstwy lakieru Amorolak. W przeciwnym razie lakier Amorolak zostanie usunigty z
powierzchni paznokei.

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac reakcje alergiczne, zazwyczaj sa one lekkie, jednak niektére moga by¢ ciezkie. W takim
przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania lakieru, usung¢ lakier za pomoca zmywacza do paznokci lub gazikéw
znajdujacych sie w opakowaniu oraz skontaktowac sie z lekarzem. Nie wolno ponownie zastosowac lakieru. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta wystgpi ktdérykolwiek z ponizszych objawdw:

* trudnosci w oddychaniu

* obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

* ciezka wysypka
Amorolak a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.
Nie sg znane interakcje leku Amorolak z innymi lekami. Amorolak mozna stosowac¢ podczas przyjmowania innych lekéw.
Informacje na temat jednoczesnego stosowania leku z kosmetycznym lakierem do paznokci znajdujg sie w punkcie 3.
Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Ze wzgledu na to, ze po miejscowym zastosowaniu leku Amorolak ogélnoustrojowe narazenie na amorolfing jest nieznaczne, nie
przewiduje sie wptywu amorolfiny na cigze oraz na noworodka lub niemowle karmione piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Amorolak nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Amorolak

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek Amorolak nalezy naktada¢ w sposdb opisany ponizej.
Sposéb podawania:
Do stosowania na paznokcie.

Amorolak naktada sie na zakazone paznokcie rak i stop raz w tygodniu. Nalezy kontynuowac leczenie az do zregenerowania ptytki
paznokciowej (odrosniecia zdrowego paznokcia).

Podczas stosowania lakieru nalezy za kazdym razem przestrzegac¢ ponizszych zalecen.
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Przed pierwszym natozeniem lakieru, nalezy spitowa¢ mozliwie jak najwiekszg czes¢ zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia.
Przed ponownym uzyciem, w miare potrzeby nalezy ponownie spitowa¢ paznokcie (np. jesli ulegng zgrubieniu). Opakowanie zawiera
zestaw pilnikéw do jednorazowego uzycia.

W celu oczyszczenia powierzchni paznokcia, nalezy zawsze uzywac jednego z gazikéw nasgczonych alkoholem, dotgczonych do
opakowania. W ten sposdb zostang usuniete réwniez pozostatosci lakieru.

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

Nalezy nabrac lakier za pomocg jednej z dotagczonych szpatutek wielokrotnego uzytku. W celu natozenia lakieru na kazdy kolejny
zakazony paznokie¢, nalezy za kazdym razem zanurzac szpatutke (niejednolitg powierzchnia), nie wycierajac jej o szyjke butelki (ze
wzgledu na ryzyko, ze nakretka przyklei sie do butelki).

Lakier Amorolak nalezy natozy¢ réwnomiernie na cata powierzchnie zmienionego chorobowo paznokcia przy uzyciu szpatutki.

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

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

Aby szpatutka mogta zostac¢ uzyta ponownie, nalezy po uzyciu wyczyscic¢ jg za pomocg gazika nasgczonego alkoholem.

Po zastosowaniu leku Amorolak, kosmetyczny lakier do paznokci moze zosta¢ natozony zaraz po wyschnieciu warstwy lakieru
Amorolak (po 10 minutach).

Przed ponownym zastosowaniem leku Amorolak, nalezy ostroznie usung¢ kosmetyczny lakier do paznokci. Nalezy jednak unika¢
stosowania zmywacza do paznokci.

Co jeszcze nalezy wzigé¢ pod uwage podczas leczenia grzybicy paznokci

Pilnikdw do paznokci stosowanych podczas leczenia nie wolno uzywac do pielegnacji zdrowych paznokci, poniewaz zdrowe paznokcie
mogtyby zostac zakazone. W celu leczenia zmienionych chorobowo paznokci nalezy stosowac pilniki jednorazowego uzytku dotgczone
do opakowania.

Warstwa lakieru Amorolak na paznokciach rgk moze zostaé starta lub uszkodzona podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi
(rozcienczalniki celulozowe, pochodne terpentyny, itp.).

W zwigzku z tym nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki podczas pracy z tego rodzaju substancjami, aby chroni¢ warstwe
lakieru.

Dodatkowe wskazéwki wazne podczas leczenia
Reczniki nalezy prac tak czesto, jak to mozliwe w minimalnej temperaturze 60 C. Nalezy dba¢ o to, aby buty byty dobrze przewietrzone i
wysuszone.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Czas trwania leczenia

Zakazenia grzybicze sg czesto dtugotrwate. Z tego powodu nalezy stosowacé lek raz w tygodniu nieprzerwanie (jak opisano powyzej), az
paznokcie zostang catkowicie wyleczone. W tym celu zazwyczaj wymagane jest leczenie trwajgce odpowiednio sze$é miesiecy (w
przypadku paznokei rak) i dziewie¢ do dwunastu miesiecy (w przypadku paznokei stép), w zaleznosci od nasilenia zakazenia.
Paznokcie odrastajg z szybkoscig okoto 1 do 2 mm na miesigc. Zaleca sie ocene leczenia w odstepach okoto 3-miesiecznych.

Wazne ostrzezenie:
Jezeli dojdzie do przypadkowego potkniecia lakieru nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym
szpitalem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Amorolak jest za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozgdane
Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

Zmiany dotyczgce paznokci (np. zmiana zabarwienia, tamliwos$é lub kruchos$¢ paznokcei). Te objawy moga réwniez by¢ spowodowane
przez sama grzybice paznokcia.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czedciej niz u 1 na 10 000 osdb):
tagodne, przemijajace pieczenie na powierzchni otaczajgcej leczony paznokiec.

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji alergicznych, ktére moga wigzac sie z obrzekiem twarzy, ust, jezyka lub gardta, trudnosciami z
oddychaniem i (lub) ciezkg wysypka, alergiczng reakcjg skorna (kontaktowe zapalenie skéry w miejscu zastosowania leku lub
rozszerzajgce sie réwniez poza miejscem natozenia lakieru), $wigdem, zaczerwienieniem, pokrzywka oraz pecherzami na skorze.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania

niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49213071

Faks: +48 22 4921309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Amorolak
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: ,EXP . Termin wazno$ci oznacza ostatni
dziert podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 C.

Informacja dotyczgca terminu waznosci po otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Amorolak

Substancjg czynna leku jest amorolfina.
1 ml lakieru do paznokei leczniczego zawiera 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku, co odpowiada 50 mg amorolfiny.

Pozostate sktadniki to:
etanol bezwodny, etylu octan, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), butylu octan, triacetyna.

Jak wyglada lek Amorolak i co zawiera opakowanie
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Opakowanie leku to butelka z brunatnego szkta z biatg zakretkg z HDPE, w tekturowym pudetku. Ponadto opakowanie zawiera: 10
szpatutek potgczonych razem oraz uchwyt do szpatutki jako urzagdzenie do aplikacji, 30 pilnikéw do paznokci i 30 gazikdw.

Lek Amorolak jest dostepny w opakowaniach po 3 ml lub 6 ml (2 x 3 ml) lakieru do paznokci leczniczego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca
mibe GmbH Arzneimittel Miinchener Strale 15
06796 Brehna Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21
05-092 tomianki
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