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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

EXOROLFIN 5 %
lie¢ivy lak na nechty

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

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

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Kazda flasa s objemom 2,5 ml obsahuje 1,2058 g etanolu (alkohol), ¢o zodpoveda 48,23 % m/m.

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

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Kazda fl'asa s objemom 3 ml obsahuje 1,4469 g etanolu (alkohol), ¢o zodpoveda 48,23 % m/m.

250 mg/5 mi:
KaZzda fT'asa s objemom 5 ml obsahuje 278,5 mg amorolfinium-chloridu, ¢o zodpoveda 250 mg
amorolfinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Kazda fl'asa s objemom 5 ml obsahuje 2,4115 g etanolu (alkohol), ¢o zodpoveda 48,23 % m/m.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Liecivy lak na nechty.

Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba onychomykoéz spdsobenych dermatofytmi citlivymi na amorolfin, kvasinkami alebo plesiiami
u dospelych bez postihnutia nechtového matrixu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie
Liecivy lak na nechty sa nanaSa na postihnuty necht na ruke alebo nohe jedenkrat tyzdenne.
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Sposob podavania
Na lokélne pouzitie. Nanasa sa na postihnuté nechty.

1. Pred kazdou aplikdciou sa musia postihnuté oblasti nechtu (najma povrch nechtu) opilnikovat’
podl’a moznosti ¢o najdokonalejSie pomocou pilnika, ktory je sucastou balenia. Povrch nechta sa
potom musi ocistit’ a odmastit’ tampénom napustenym odlakovacom, ktory je stiCastou balenia. Pred
kazdou opakovanou aplikéciou liecivého laku na nechty EXOROLFIN 5 % sa musia postihnuté
nechty znovu opilnikovat a ocistit’ tampdénom napustenym odlakovac¢om kvoli odstraneniu zvyskov
liecivého laku.

Upozornenie! Pilnik pouZzity na postihnuté nechty sa nesmie pouZivat’ na zdravé nechty.

2. Liecivy lak potom aplikujte na cely povrch postihnutych nechtov pomocou Spachtle a necha sa
vysusit’.

Pred nalakovanim kazdého postihnutého nechtu sa musi Spachtl’a ponorit’ do laku.

Upozornenie! SpachtPa sa nesmie otierat’ o hrdlo fPase.

Po naneseni laku na nechty sa musi fl'asa ihned’ pevne uzavriet’. Lak sa ma nechat’ vyschnut’ priblizne
3-5 minut.

Po pouziti sa musi §pachtl’a ocistit’ tampdnom napustenym odlakovac¢om. Kozmeticky lak na nechty
mozete aplikovat’ az po 10 minutach po aplikacii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN 5 %.

Po aplikécii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN 5 % je nevyhnutné si umyt ruky. Ak sa lieCivy lak
na nechty EXOROLFIN 5 % nanasa na nechty na rukach, pred umytim ruk sa ma lak nechat’ uschnut’.

Dizka liechy

V lie¢be sa ma pokraCovat bez prerusenia az dovtedy, kym sa necht nezregeneruje a postihnuté oblasti
sa definitivne nevyliecia.

DiZka lie¢by je obvykle 6 mesiacov pri nechtoch na rukach a 9 aZ 12 mesiacov pri nechtoch na nohach
(v zésade vSak zalezi na intenzite, lokalizacii a rozsahu infekcie).

Ak sa po 3-mesac¢nom pouzivani nepozoruje zlepsenie, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Pediatricka populacia
Liecivy lak na nechty EXOROLFIN 5 % sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich z dévodu
nedostatku skusenosti.

Starsi pacienti
Pre starSich pacientov nie je odport¢ané ziadne Specifické davkovanie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pocas aplikacie EXOROLFINU 5 % sa nemaju pouzivat’ umelé nechty.

Pri praci s organickymi rozpustadlami sa maju pouzivat’ ochranné nepriepustné rukavice, aby sa z
nechta neodstrénil liecivy lak na nechty EXOROLFIN 5 %. Ak si pacient praje pouzit’ kozmeticky lak
na nechty, ma ho aplikovat’ aZz po 10 minatach po aplikécii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN
5 %. Pri opakovanej aplikacii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN 5 % je vSak potrebné odstranit’
akykol'vek kozmeticky lak pred nanesenim novej vrstvy liecivého laku na nechty EXOROLFIN 5 %.
Liecivy lak na nechty EXOROLFIN 5% sa nema pouzivat udeti a dospievajucich z ddvodu

nedostatku skusenosti.

EXOROLFIN 5% liecivy lak na nechty sa nema aplikovat’ na kozu v okoli nechtu.
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Ma sa zabranit’ kontaktu lieCivého laku s o¢ami, uSami a sliznicami.
Liek sa ma uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po aplikacii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN 5% sa m6zu vyskytnit’ systémové alebo lokalne
alergické reakcie. Ak sa takéto alergické reakcie vyskytni, ma sa pouzivanie liecivého laku na nechty
EXOROLFIN 5% ihned’ ukoncCit' aje potrebné sa poradit slekarom. V takom pripade sa ma
EXOROLFIN 5% liecivy lak na nechty opatrne odstranit’ s odlakovacom a nema sa viac pouzit’.

U pacientov s periférnym cievnym ochorenim, diabetom, poruchami imunitného systému
a u pacientov s dystrofiou nechtov alebo zavaznym poskodenim nechtov (zasahujicim viac ako dve
tretiny plochy nechtu) méa byt liecba stanovena lekarom. V takychto pripadoch sa méze uvazovat
o systémovej liecbe.

Pacienti s tirazom, koznym ochorenim ako psoriaza alebo inym chronickym koznym ochorenim,
edémom, respiracnymi poruchami (syndroém zltého nechta), bolestivymi, skrutenymi/zdeformovanymi
nechtami alebo inymi symptémami v anamnéze sa maju pred zacatim liecby poradit’ s lekdrom.

EXOROLFIN 5 % obsahuje etanol (alkohol).
Tento liek obsahuje 0,4823 g etanolu (alkohol) v kazdom ml liecivého laku na nechty, ¢o zodpoveda
48,23 % m/m. Mdze spdsobit pocit palenia na poskodenej kozi.

Etanol je horl’ava latka, EXOROLFIN 5% lieCivy lak na nechty sa nesmie pouzivat’ v blizkosti
otvoreného ohila, zapalenej cigarety alebo niektorych zariadeni (napr. susice na vlasy).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie reprodukénej toxicity na laboratornych zvieratach nepriniesli Ziaden dokaz teratogenity, ale pri
vysokych peroralnych ddvkach amorolfinu bola pozorovana embryotoxicita. Skiisenosti s pouzitim
amorolfinu pocas tehotenstva a dojcenia st obmedzené. Systémova absorpcia amorolfinu pocas a po

lokalnom podavani je vel'mi nizka a preto sa riziko pre 'udsky plod neoc¢akava. Ked’ze nie st
dostatoc¢né skusenosti, amorolfin sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa amorolfin vylucuje do l'udského mlieka. Ked’Ze nie st dostato¢né skisenosti,
amorolfin sa nesmie pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Studie na zvieratach preukézali reprodukénii toxicitu pri vysokych davkach (pozri &ast 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 NeZiaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakeii:

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov

Poruchy imunitného Nezname* Hypersenzitivita (systémova
systému (z dostupnych tidajov)) alergicka reakcia, aj mimo

miesta aplikacie, ktora moze
byt spojena s opuchom tvare,
pier, jazyka alebo krku,
tazkosti s dychanim a/alebo
zavazna kozna vyrazka)
zmeny nechtu, onychoklazia
(zlomené nechty), zmena

Zriedkavé zafarbenia nechtu a
(= 1/10 000 az < 1/1000) onychorexia (krehkost’
Poruchy koZze a podkozného nechtov)

tkaniva . ,
Vel'mi zriedkavé

pocit palenia koze
(< 1/10 000)

erytém, puritus, kontaktna
dermatitida, zihl'avka,
pluzgiere

Nezname
(z dostupnych tidajov)

* Udaje zo $tadii po uvedeni lieku na trh

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po lokalnej aplikacii lie¢ivého laku na nechty EXOROLFIN 5 % sa neo¢akavaji ziadne systémové
prejavy predavkovania.
V pripade ndhodného pozitia lieku sa musi zaistit' vhodna symptomaticka liecba, ak je to potrebné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pouzivané v dermatologii, iné antimykotika na lokalne
pouzitie, ATC kod: DO1AE16

Mechanizmus ucinku

Amorolfin je lokalne antimykotikum. Patri do skupiny morfolinovych derivatov. Jeho fungicidny a
fungistaticky uc¢inok je zalozeny na poskodeni bunkovej membrany hub, najmé cielenym ovplyvnenim
biosyntézy sterolov. Obsah ergosterolu sa znizuje a sucasne sa hromadia nezvycajné, stéricky
neplanarne steroly.

Amorolfin ma in vitro Sirokospektralny antifungalny ucinok.
Je Ginny proti:
dermatofyty: trichofyty, mikrospory, epidermofyty
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kvasinky: Candida, Malassezia alebo Pityrosporum spp., Cryptococcus
plesne: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium Aspergillus
Dematiaceae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

dimorfné huby: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Baktérie s vynimkou Actinomyces nie si na amorolfin citlivé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Amorolfin prenika z liecivého laku na nechty a prechadza cez nechtovi platnicku, a tak dokaze
eradikovat’ tazko pristupné huby v nechtovom 16zku.

Distribticia
Pri tomto sposobe aplikacie je systémova absorpcia lie¢iva vel'mi nizka.

Eliminécia
Ani po dlhodobom pouZivani lie¢ivého laku na nechty sa nedokazala kumulacia lieku v organizme.

53 Predklinické udaje o bezpeénosti

U gravidnych kralikov vyvolala systémova expozicia vysokym davkam mierny narast resorpcie
embryom (embryotoxicita).

Pri tychto davkach vSak nebol pozorovany ziadny teratogénny uc¢inok. Skiisenosti s pouzitim
amorolfinu pocas tehotenstva a doj¢enia u I'udi st obmedzené. Amorolfinium-chlorid bol skasany in
vitro aj in vivo az do toxickych davok. V tychto skiisaniach sa nezistil ziadny mutagénny potencial.
Dlhodobé¢ stidie zamerané na karcinogenitu sa neuskutocnili.

Nesmierne nizka systémova expozicia pri pouziti lieCivého laku na nechty EXOROLFIN 5%
nepredpokladé akékol'vek vyznamné riziko pred plod u I'udi.

Stadie na zvieratach s lokalnym pouzitim amorolfinium-chloridu ukazali mierne aZ stredne zavazné
podrazdenie koZe, najmé v suvislosti s pouzitim okluzie. Ked’ze sa vSak u 'udi neodporuca okluzne
prekrytie pri liecbe lokalnych fungalnych infekcii, narast lokalnych podrazdeni za tychto extrémnych
podmienok sa povazuje za menej vyznamny. Nepozoroval sa ziadny fototoxicky, alergicky ani
fotoalergicky potencial amorolfinium-chloridu v Ziadnom z vysSie uvedenych skusani na zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol

aminio-metakrylatovy kopolymér (typ A)
etylacetat

butylacetat

triacetin

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Frasas2,5mla3 ml
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov
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Frasas 5 ml
Po prvom otvoreni: 9 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

FTaSu uchovévajte pevne uzatvoren.

Uchovavajte lie¢ivy lak na nechty mimo ohna alebo plamena (alkoholova baza je horlava).
6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z jantarového skla (typu I alebo III) s HDPE uzaverom s teflonovym tesnenim.

Velkost balenia: 2,5 ml, 3 mla 5 ml

Vsetky balenia obsahuju 30 Cistiacich tamponov (impregnovanych izopropylalkoholom ako
odlakovacom a uzavretych vo f6lii z kompozitu), 10 Spachtli a 30 pilnikov na nechty.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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