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Pisomna informacia pre pouZivatela

EXOROLFIN 5 %
lie€ivy lak na nechty

amorolfin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 mesiacov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EXOROLFIN 5 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete EXOROLFIN 5 %
Ako pouzivat EXOROLFIN 5 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EXOROLFIN 5 %

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je EXOROLFIN 5 % a na &o sa pouZiva

EXOROLFIN 5 % sa pouziva na lie¢bu hubovych infekcii nechtov u dospelych.
Ma sa pouzit’ len v pripade, ak je postihnutd horna polovica alebo bo¢né Casti nechta.
Liecivo amorolfin zabraiiuje rastu hub a zabija ich.

EXOROLFIN 5 % posobi proti celému spektru druhov hub citlivych na amorolfin, ako su kvasinky,
kozné huby a plesne. Amorolfin v§ak nepdsobi proti baktériam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EXOROLFIN 5 %

Nepouzivajte EXOROLFIN 5 %

o ak ste alergicky na amorolfin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat EXOROLFIN 5 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate diabetes (cukrovku),

ak mate oslabeny imunitny systém alebo ak podstupujete liecbu oslabujucu imunitny systém,

ak mate slabu cirkulaciu krvi v rukach a nohach,

ak mate zavazne poSkodeny alebo infikovany necht,

ak ste mali v minulosti poranené nechty, kozné ochorenie ako lupienka (psoridza), iné chronické
kozné ochorenia, opuchy, zIté nechty v kombinacii s dychacimi tazkost’ami, bolestivé nechty,
skrautené/zdeformované nechty alebo akékol'vek iné ochorenie okolia nechta.

Tento liek moze sposobit’ alergické reakcie, z ktorych niektoré moézu byt’ zavazné. Ak sa u vas
vyskytne alergicka reakcia, ihned’ prestante liek pouzivat’ a odstraite si lak z nechtov s odlakova¢om
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(alebo tamponom napustenym alkoholom, ktory je suc¢astou balenia) a vyhl'adajte zdravotnicku pomoc
(lekar alebo lekarnik).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z priznakov niz$ie, potrebujte neodkladnt zdravotnu starostlivost’
- tazkosti s dychanim

- opuch tvare, pier, jazyka alebo krku

- zavazna kozna vyrazka.

EXOROLFIN 5% sa nesmie aplikovat’ na kozu v okoli nechtov.
Pocas liecby amorolfinom sa nemaju pouzivat’ kozmetické laky ani umelé nechty.

Pocas liecby EXOROLFINOM 5 % sa vyhnite apliké4cii umelych nechtov.

Ak si prajete pouzit’ kozmeticky lak na nechty, mézete ho aplikovat’ az po 10 minttach po aplikacii
EXOROLFINU 5 %.

Doposial nie st ziadne skusenosti s liecbou u pacientov so zapalovymi zmenami v okoli nechta,
cukrovkou, slabou cirkulaciou krvi, podvyzivou, zavislost'ou na alkohole alebo u deti a dojciat.
Pouzivajte nepriepustné (vodotesné) rukavice pri praci s organickymi rozptistadlami, inak sa vam
vrstva laku EXOROLFIN 5 % z nechtov na rukach odstréni.

Zabrante kontaktu lie¢ivého laku s o¢ami, usami alebo sliznicami. Ak sa vam lak dostane do o¢i alebo
usi, okamzite ho vymyte vodou a ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Z dovodu nedostatku skusenosti sa neodportca liecba deti a dospievajucich.

Iné lieky a EXOROLFIN 5 %

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

S lakom EXOROLFIN 5% sa neuskuto¢nili ziadne $tidie zamerané na interakcie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

EXOROLFIN 5 % sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
EXOROLFIN 5 % nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

EXOROLFIN 5 % obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje 0,4823 g etanolu (alkohol) v kazdom ml liecivého laku, ¢o zodpoveda

48,23 % m/m. Moze spOsobit’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

Ked'Ze etanol je horlava latka, EXOROLFIN 5% sa nesmie pouzivat’ v blizkosti otvoreného ohnia,
zapalenej cigarety ani niektorych zariadeni (napr. susice vlasov).

3. Ako pouzivatt EXOROLFIN 5 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na lokalne pouzitie. Ma sa nanasat’ na postihnuté nechty.
EXOROLFIN 5 % sa nanaSa na postihnuty necht na ruke alebo nohe jedenkrat tyzdenne.
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Pozrite si nasledujiice pokyny na pouzitie:
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Pred kazdou aplikaciou laku na nechty opilnikujte
postihnuté oblasti nechtu (najma povrch nechtu) ¢o
najdokonalejsie pomocou prilozeného pilnika na nechty.
Upozornenie: Pilnik pouzity na postihnuté nechty
nepouzivajte na zdravé nechty.

Vyberte tampdn napusteny odlakova¢om z balenia.
Pouzite ho na ocistenie povrchu postihnutych nechtov

a odstranenie zvyskov laku. Jeden tampon postaci na
ocistenie vsetkych postihnutych nechtov. Mézete pouzit’
aj bezny kozmeticky odlakovac na nechty.

Ponorte prilozenu Spachtl’u do laku na nechty.
Neotierajte ju o hrdlo fT'aSe. Ponorte Spachtl'u pred
osetrenim kazdého nechtu.

Lak naneste rovnomerne na cely povrch nechtu.

Po naneseni laku hned’ dokladne uzatvorte flasu a oCistite
$pachtl'u pouzitim tamponu napusteného odlakovacom.

Naneseny lak na nechty nechajte schnat’ asi 3 az 5 minat.

Po aplikacii liecku EXOROLFIN 5% je potrebné si umyt ruky. Ak ste si EXOROLFIN 5% aplikovali
na nechty na rukach, musite pred umytim ruk pockat’ kym lak vyschne.
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Kozmeticky lak na nechty moZete aplikovat’ aZ po 10 minutach po aplikacii EXOROLFINU
5 %.

Pred opakovanou aplikaciou laku, z nechtov odstraiite vSetky zvysky laku alebo vrstvy
kozmetického laku a nechty znovu opilnikujte. O¢istite nechty priloZenym tampénom a opit’
naneste EXOROLFIN 5 % podl’a pokynov.

DalSie rady na podporu lie¢by
Pouzité uteraky na ruky sa maju prat’ ¢o najcastejsie a pri minimalne 60°C. Topanky udrziavajte dobre
vetrané a suché.

DiZka lie¢by

Hubové infekcie Casto pretrvavaju dlho. Pouzivajte preto EXOROLFIN 5 % bez prerusenia, kym sa
infekcia nevylie¢i a znova nenarastli zdravé nechty. Pre nechty na rukach je zvycajne potrebna dizka
lieCby 6 mesiacov a pre nechty na nohach 9 az 12 mesiacov.

Ak vsak po 3 mesiacoch nedéjde k zlepSeniu, musite sa poradit’ s lekarom.

Ak omylom poZijete EXOROLFIN 5 %
Ak sa tak stane, ihned’ kontaktujte lekara, lekarnika alebo najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’t EXOROLFIN 5 %
Ked’ si spomeniete, zacnite opdtovne pouzivat’ lieCivy lak na nechty v jednotyzdnovych intervaloch
ako predtym.

Ak prestanete pouzivat’ EXOROLFIN 5 %
Neprestaiite lak pouzivat’ skor, ako vam to odporuci vas lekar alebo pokym infekcia nevymizne a
nenarastie zdravy necht. Ak skoncite s liecbou prili$ skoro, infekcia sa moze vratit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky sa mozu vyskytnit' s nasledujucou ¢astost'ou:

Zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 l'udi:

e  zmeny na nechtoch

e zmena zafarbenia nechtu

e tvorba pozdiznych ryh a Stiepenie nechtov (onychorexia)
e lamavé nechty (onychoklasia)

Vel’mi zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 T'udi:
e  pocit palenia na kozi

Nezndme, Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov:

e precitlivenost (alergicka reakcia), systémové alergické reakcie spojené s nasledujucimi priznakmi
(opuch tvare, jazyka, hrdla, tazkosti s dychanim, zavazna vyrazka na kozi)

e zaCervenanie koze, svrbenie

e  alergicka kozna reakcia

e  zihlavka, pluzgiere

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné€ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat EXOROLFIN 5 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku flase po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Flasas 2,5 mla3 ml
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

Frasa s 5 ml
Po prvom otvoreni: 9 mesiacov

FTasu uchovavajte pevne uzatvorenu. Uchovavajte lie¢ivy lak na nechty mimo ohna alebo plamena
(alkoholova baza je horl’ava).

Ak ma liek zmenené vlastnosti, napr. je stuhnuty, zlikvidujte ho.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EXOROLFIN 5 % obsahuje

Liecivo je amorolfin vo forme chloridu.

o Kazdy ml obsahuje 55,7 mg amorolfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 50 mg amorolfinu (5% m/V
amorolfinu).

Kazda fl'asa s objemom 2,5 ml obsahuje 139,3 mg amorolfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 125 mg
amorolfinu.

Kazda fl'asa s objemom 3 ml obsahuje 167,1 mg amorolfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 150 mg
amorolfinu.

Kazda fl'asa s objemom 5 ml obsahuje 278,5 mg amorolfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 250 mg
amorolfinu.

Dalsie zlozky st bezvody etanol, aminio-metakrylatovy kopolymér (typ A), etylacetat, butylacetat,
triacetin.

Ako vyzera EXOROLFIN 5 % a obsah balenia
EXOROLFIN 5 % je liecivy lak na nechty. Je to ¢iry roztok.

EXOROLFIN 5 % je baleny vo fl'asiach z jantarového skla (typu I alebo I1I) s HDPE uzaverom
s teflonovym tesnenim.

Velkost balenia:
2,5ml,3mla5ml

Vsetky balenia obsahuj 30 Cistiacich tamponov (napustenych izopropylalkoholom ako odlakova¢om
a uzavretych vo folii z kompozitu), 10 Spachtli a 30 pilnikov na nechty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

CREAPHARM INDUSTRY
29 rue Léon Faucher

51100 Reims

Francuzsko

Farmaclair

440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Franctzsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Exorolfin 50 mg/ml - wirkstofthaltiger Nagellack
Bulharsko Ex3onepun Makcu Jlak 5% nedyeGeH ak 3a HOKTH
Ceska republika EXOROLAK

Estonsko Exolorfin

Chorvatsko EXOLAK 50 mg/ml ljekoviti lak za nokte
Mad’arsko EXOLORFIN 50 mg/ml gyogyszeres koromlakk
Taliansko Amorolfina Sandoz

Litva Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagy lakas

Lotyssko Exolorfin 50 mg/ml arstnieciska nagu laka
Rumunsko Exoderil Set 50 mg/ml, lac de unghii medicamentos
Slovinsko EXOLORFIN 50 mg/ml zdravilni lak za nohte

Slovenské republika EXOROLFIN 5 %

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



