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Písomná informácia pre používateľa

Funtrol 5% liečivý lak na nechty 
amorolfíniumchlorid

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. Čo je Funtrol a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Funtrol
3. Ako používať Funtrol
4. Možné vedľajšie účinky 
5. Ako uchovávať Funtrol
6. Obsah balenia a ďalšie informácie

1. 	Čo je Funtrol a na čo sa používa
· Funtrol sa používa na liečbu hubových ochorení nechtov.
· Funtrol obsahuje  liečivo amorolfín (vo forme chloridu), ktorý patrí do skupiny liekov známych ako antimykotiká.
· Ničí široké spektrum húb, ktoré môžu spôsobovať infekcie nechtov. 


2. 	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Funtrol

Nepoužívajte Funtrol:
· ak ste alergický na amorolfíniumchlorid alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia:
Predtým, ako začnete používať Funtrol, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:

· ak máte diabetes.
· ak podstupujete liečbu kvôli slabému imunitnému systému.
· ak máte slabú cirkuláciu krvi v rukách a nohách.
· ak máte vážne poškodený alebo infikovaný necht.
· ak sa vám liek Funtrol dostane do očí alebo uší, okamžite ho vymyte vodou a ihneď sa obráťte na svojho lekára, lekárnika alebo najbližšiu nemocnicu.
· zabráňte kontaktu liečivého laku so sliznicami (napr. v ústach a nosových dierkach). Nevdychujte.

Iné lieky a Funtrol
Liečivý lak na nechty môžete používať, aj keď užívate iné lieky.

Používanie iných prípravkov na nechty
Počas používania lieku Funtrol sa nesmie používať kozmetický lak ani umelé nechty.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek. 
,.


3. Ako používať Funtrol

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Funtrol sa nanáša na postihnutý necht na ruke alebo nohe jedenkrát alebo dvakrát za týždeň presne podľa pokynov vášho lekára.

Pokyny na použitie:

	1. krok: Opilníkujte si necht
Pred prvou aplikáciou lieku opilníkujte postihnuté oblasti nechtu, vrátane povrchu nechtu, čo najdokonalejšie pomocou priloženého pilníka na nechty.
UPOZORNENIE: Pilníky použité na postihnuté nechty nepoužívajte na zdravé nechty, aby ste predišli šíreniu infekcie. Aby ste zabránili šíreniu infekcie, uistite sa, že pilníky z vašej súpravy nepoužíva nikto iný.
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	2. krok: Vyčistite si necht
Jedným z priložených tampónov (alebo odlakovačom) očistite povrch nechtu. Kroky 1 a 2 zopakujte na každom postihnutom nechte.
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	3. krok: Naberte trochu liečivého laku z fľaštičky
Ponorte jednu z roztierok určených na opakované použitie do fľaštičky s liečivým lakom na nechty. Pred nanesením sa liečivý lak nesmie otrieť o hrdlo fľaštičky.
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	4. krok: Naneste liečivý lak
Liečivý lak naneste rovnomerne na celý povrch nechtu. 
Tento krok zopakujte na každom postihnutom nechte.
Nechajte natretý necht(y) schnúť približne 3 minúty.
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	5. krok: Očistite roztierku
Dodané roztierky sú určené na opakované použitie. Je však dôležité ich dôkladne očistiť vždy po ukončení liečebného postupu rovnakým tampónom, ktorý ste použili na očistenie nechtov. Čerstvo natretých nechtov sa tampónom nedotknite. Fľaštičku s liečivým lakom pevne uzatvorte. Tampón starostlivo zlikvidujte, pretože je horľavý.
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· Pred opakovanou aplikáciou liečivého laku na nechty najskôr z nechtov tampónom odstráňte zvyšky liečivého laku a potom nechty podľa potreby znovu opilníkujte.
· Liečivý lak aplikujte znovu podľa vyššie uvedeného postupu.
· Zaschnutý liečivý lak na nechty nepoškodí mydlo ani voda, takže ruky a roky si môžete umývať normálnym spôsobom. Ak potrebujete používať chemické látky ako riedidlá či rozpúšťadlá, používajte na ochranu ošetrených nechtov gumové alebo iné nepriepustné (vodotesné) rukavice.
· V používaní lieku Funtrol je dôležité pokračovať, kým sa infekcia nevylieči a znova nenarastú zdravé nechty. Pre nechty na rukách to zvyčajne trvá 6 mesiacov a pre nechty na nohách 9 až 12 mesiacov.

Váš lekár skontroluje pravdepodobne približne každé 3 mesiace, ako liečba postupuje.

Ak náhodne požijete liek Funtrol
Ak vy alebo niekto iný náhodne liečivý lak prehltne, ihneď kontaktujte svojho lekára, lekárnika alebo najbližšiu nemocnicu.

Ak zabudnete použiť Funtrol
Ak si zabudnete naniesť liečivý lak v správny čas, neznepokojujte sa. Keď si spomeniete, začnite liek znova používať rovnakým spôsobom ako predtým.

Ak prestanete používať Funtrol
Neprerušujte používanie lieku Funtrol skôr, ako vám povie lekár, pretože infekcia by sa mohla vrátiť. Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4. Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj Funtrol môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb)
Váš necht môže zmeniť farbu, zlomiť sa alebo sa pozdĺžne lámať .

Veľmi zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb)
V oblasti okolo nechtu sa môže vyskytnúť pocit pálenia.

Neznáme  (výskyt sa nedá odhadnúť z dostupných zdrojov)
Začervenanie, svrbenie, žihľavka, pľuzgiere a alergické kožné reakcie (kontaktná dermatitída).

Ak sa zdá niektorý z vedľajších účinkov ako závažný, alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, povedzte to svojmu lekárovi.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.

5. Ako uchovávať Funtrol

· Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
· Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
· Uchovávajte pri teplote do 30 ºC. Chráňte pred teplom. Fľaštičku uchovávajte vo zvislej polohe a pevne uzavretú.

Tento liek je horľavý! Roztok uchovávajte mimo dosahu ohňa a plameňov!

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6. Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Funtrol obsahuje
Liečivo je amorolfín. Funtrol obsahuje 50 mg/ml liečiva amorolfín (čo zodpovedá 55,74 mg/ml amorolfíniumchloridu). Ďalšie zložky sú Eudragit RL 100 (amónno-metakrylátový kopolymér, typ A), triacetín, butylacetát, etylacetát a etanol (bezvodý).

Ako Funtrol vyzerá a obsah balenia
Funtrol je číry, bezfarebný až svetložltý roztok. Je dostupný v baleniach po: 
2,5 ml, 3 ml a 5 ml; 1 fľaštička zabalená s alebo bez čistiacich tampónov, špachtlí a/alebo pilníkov na nechty. 

Funtrol je tiež dostupný v baleniach po  7,5 ml a 10 ml; 2 fľaštičky zabalené s alebo bez čistiacich tampónov, špachtlí a/alebo pilníkov na nechty.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Česká republika

[bookmark: _GoBack]Výrobca
Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Írsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami: 

	Bulharsko
	Funtrol Лeчeбeн лaк зa нoкти 

	Česká republika
	Funtrol 5% Léčivý lak na nechty 

	Litva
	Funtrol 5% vaistinis nagų lakas 

	Poľsko
	Funtrol 

	Rumunsko
	Funtrol 50 mg/ml lac de unghii medicinal 

	Slovenská republika
	Funtrol 5% liečivý lak na nechty 

	Spojené kráľovstvo
	Amorolfine 5% w/v Medicated Nail Lacquer 




Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná  v júni 2017 
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