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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.	NÁZOV LIEKU
	
Funtrol 5% liečivý lak na nechty
	

2. 	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml obsahuje 55,74 mg amorolfíniumchloridu (čo zodpovedá 50 mg amorolfínu).

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3. 	LIEKOVÁ FORMA

Liečivý lak na nechty.

Číry, bezfarebný až svetložltý roztok.


4. 	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1	Terapeutické indikácie

Onychomykózy spôsobené dermatofytmi, kvasinkami a plesňami, keď nie je postihnutý nechtový matrix.

4.2 	Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie

Liečivý lak na nechty sa nanáša na postihnutý necht na ruke alebo nohe jedenkrát týždenne. V niektorých prípadoch môže byť prínosná aplikácia dvakrát týždenne. 

Pacient by mal liečivý lak nanášať na nechty nasledovným spôsobom: 

1. 	Pred prvou aplikáciou lieku Funtrol je dôležité, aby sa postihnuté oblasti nechtu (najmä povrch nechtu) opilníkovali podľa možnosti čo najdokonalejšie pomocou priloženého pilníka na nechty. Povrch nechta sa potom musí očistiť a odmastiť tampónom napusteným alkoholom. Pred opakovanou aplikáciou lieku Funtrol je potrebné postihnuté nechty znovu opilníkovať a očistiť tampónom napusteným alkoholom kvôli odstráneniu zvyškov liečivého laku. 

Upozornenie: Pilník použitý na postihnuté nechty sa nesmie používať na zdravé nechty. 

2. 	Liečivý lak aplikujte na celý povrch postihnutých nechtov jednou z priložených roztierok určených na opakované použitie. Liečivý lak na nechty nechajte schnúť približne 3-5 minút. Po použití sa musí roztierka očistiť tým istým napusteným tampónom, ktorý sa použil na predchádzajúce očistenie nechtu. Fľaštičku uchovávajte pevne uzatvorenú. 

Pri ošetrovaní každého postihnutého nechtu sa roztierka ponorí do liečivého laku tak, aby sa neotrela o hrdlo fľašky. 

Upozornenie: Pri práci s organickými rozpúšťadlami (napr. riedidlá, lieh a iné) používajte ochranné nepriepustné rukavice, aby sa z nechta neodstránil Funtrol 5% liečivý lak na nechty. 

V liečbe je nevyhnutné pokračovať bez prerušenia až dovtedy, kým sa necht nezregeneruje a postihnuté oblasti sa definitívne nevyliečia. Požadované trvanie liečby závisí predovšetkým od intenzity a lokalizácie infekcie a od rýchlosti rastu nechtu. Vo všeobecnosti táto doba trvá šesť mesiacov (pri infekcii nechtov na ruke) a deväť až dvanásť mesiacov (pri infekcii nechtov na nohe). Kontrola liečby sa odporúča v asi trojmesačných intervaloch. 

Súčasne prítomné ochorenie tinea pedis sa má liečiť príslušným antimykotickým krémom. 

Starší pacienti
Pre starších pacientov nie je odporúčané žiadne špecifické dávkovanie. 

Pediatrická populácia
Funtrol sa neodporúča aplikovať deťom, pretože chýbajú údaje o bezpečnosti a účinnosti.

Spôsob podania
Dermálne použitie.

4.3 	Kontraindikácie
	
Funtrol sa nesmie aplikovať u pacientov precitlivených na túto liečbu. 

Precitlivenosť na amorolfín alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.

4.4 	Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Zabráňte kontaktu liečivého laku s očami, ušami a sliznicami.

Pacient so zdravotným stavom, ktorý ho predisponuje k plesňovým infekciám nechtov, by sa mal o vhodnej liečbe poradiť s lekárom. Medzi takéto stavy patria poruchy periférneho obehu, diabetes mellitus a imunosupresia. 

Pacienti s dystrofiou nechtov a poškodenou nechtovou platničkou by sa mali o vhodnej liečbe poradiť s lekárom.

Počas liečby sa nesmie používať kozmetický lak alebo umelé nechty.

Keďže nie sú k dispozícii žiadne klinické  údaje, amorolfín sa neodporúča deťom.

4.5 	Liekové a iné interakcie

Nie sú k dispozícii špecifické štúdie zahŕňajúce súbežnú liečbu inými lokálnymi liekmi. 

4.6 	Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
Skúsenosti s použitím amorolfínu počas tehotenstva a/alebo dojčenia sú obmedzené..
Po uvedení na trh bolo hlasených iba niekoľko  prípadov vystavenia tehotných žien lokálne použitému amorolfínu u, teda potenciálne riziko nie je známe.


Štúdie reprodukčnej toxicity na laboratórnych zvieratách nepriniesli žiaden dôkaz teratogenity, ale pri vysokých perorálnych dávkach amorolfínu bola pozorovaná embryotoxicita. Riziko na ľudský plod sa neočakáva, keďže sa predpokladá nízka systémová expozícia amorolfínu v navrhovanom klinickom použití. Avšak ako bezpečnostné opatrenie sa odporúča Funtrol počas gravidity nepoužívať.

Dojčenie
Na dojčené dieťa sa neočakáva žiadny účinok, pretože systémová expozícia dojčiacich žien amorolfínu je zanedbateľne nízka. Funtrol sa môže používať počas dojčenia.

4.7 	Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Funtrol nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

4.8 	Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky lieku sú zriedkavé. Môžu sa vyskytnúť poruchy nechtov (napr. zmena zafarbenia nechtu, lámavé nechty, krehké nechty). Tieto reakcie môžu byť tiež spojené so samotnou onychomykózou. 

	Triedy orgánových systémov
	Frekvencia
	Nežiaduce účinky lieku

	Poruchy kože a podkožného tkaniva
	zriedkavé 
(≥ 1/10 000 až < 1/1 000)
	poškodenie nechtu, zmena zafarbenia nechtu, onychoclasis (zlomené nechty) onychorrhexis ( pozdĺžna lámavosť nechtov)

	
	veľmi zriedkavé
 (< 1/10 000)
	pocit pálenia kože 

	
	Neznáme (z dostupných údajov)
	erytém, puritus, kontaktná dermatitída, žihľavka, pľuzgiere



Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.


4.9 	Predávkovanie

Náhodné perorálne požitie
Liek Funtrol je určený na dermálne použitie. V prípade náhodného požitia sa môžu použiť vhodné metódy vyprázdnenia žalúdka.


5. 	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 	Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Antimykotiká  na použitie v dermatológii, iné antimykotiká na lokálne použitie	.		
ATC kód: D01AE16

Funtrol je lokálne antimykotikum, ktoré obsahuje liečivo amorolfín. 

Jeho fungicídny a fungistatický účinok je založený na poškodení bunkovej membrány húb, najmä cieleným ovplyvnením biosyntézy sterolov. Obsah ergosterolu sa znižuje a súčasne sa hromadia nezvyčajné, stéricky neplanárne steroly. Amorolfín je širokospektrálne antimykotikum. Je vysoko účinný proti zvyčajným aj menej častým pôvodcom onychomykóz: 


Kvasinky: 
* Candida albicans a iné druhy Candida. 
Dermatofyty: 
* Trichophyton rubrum, Trichophyton interdigitale a Trichophyton mentagrophytes a iné druhy Trichophyton, 
* Epidermophyton floccosum, 
* Microsporum. 
Plesne: 
* Scopulariopsis. 
- mierne citlivé plesne:*Aspergillus, Fusarium, Mucorales.
Dematiaceae (čierne huby): 
* Hendersonula, Alternaria, Cladospirum. 

5.2 	Farmakokinetické vlastnosti

Amorolfín preniká z liečivého laku na nechty a prechádza cez nechtovú platničku a tak dokáže eradikovať ťažko prístupné huby v nechtovom lôžku. Pri tomto spôsobe aplikácie je systémová absorpcia liečiva veľmi nízka. 

Po dlhodobom používaní Funtrolu nie sú náznaky kumulácie lieku v organizme.

5.3 	Predklinické údaje o bezpečnosti

Neboli zistené žiadne ďalšie informácie významné pre predpisujúceho lekára, ktoré nie sú uvedené v tomto súhrne charakteristických vlastností.


6. 	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 	Zoznam pomocných látok

Eudragit RL 100 (amónno-metakrylátový kopolymér, typ A)
triacetín
butylacetát
etylacetát
etanol, bezvodý

6.2 	Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3 	Čas použiteľnosti

2 roky

6.4 	Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C. Chráňte pred teplom. Fľaštičku uchovávajte pevne uzatvorenú.

6.5 	Druh obalu a obsah balenia

Fľaštička zo skla (typ I alebo typ III) jantárovej farby s HDPE uzáverom, podložkou z PTFE a poistným krúžkom proti neoprávnenej manipulácii. Každé balenie môže obsahovať podľa potreby čistiace tampóny, špachtle a/alebo pilníky na nechty.

Veľkosť balenia: 
2,5 ml, 3 ml a 5 ml: 
1 fľaštička zabalená s alebo bez čistiacich tampónov, špachtlí a/alebo pilníkov na nechty. 

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.

6.6 	Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Žiadne zvláštne požiadavky.


7. 	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
	
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7
Česká republika


8. 	REGISTRAČNÉ ČÍSLO

26/0180/16-S


9. 	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/ PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 6.apríl 2016
Dátum posledného predĺženia registrácie: 
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