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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AMOROLFIN BELUPO 50 mg/ml lie¢ivy lak na nechty

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lie¢ivého laku obsahuje 50 mg amorolfinu vo forme amorolfinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: bezvody etanol
1 ml lie¢ivého laku obsahuje 482,53 mg bezvodého etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Liecivy lak na nechty.

AMOROLFIN BELUPO je ¢iry, bezfarebny az svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba miernych pripadov distalnych a lateralnych subungualnych onychomykdz sposobenych
dermatofytmi, kvasinkami a plesiiami a postihujucich najviac 2 nechty u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

AMOROLFIN BELUPO sa nan4$a na postihnuté nechty raz za tyzdei.
Pediatricka populdacia

Vzhladom na nedostatok udajov sa pouzivanie liecku AMOROLFIN BELUPO neodportéa u pacientov
vo veku do 18 rokov.

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie. Len na vonkajsie pouzitie.

Pri aplikacii laku na nechty dokladne dodrzujte nasledujuce odporucania:
A. Pred prvou aplikéciou licku AMOROLFIN BELUPO nechty dokladne ocistite. Odstrante vsetok
predchadzajuci nater laku pomocou odlakovaca a potom pilnikom na nechty ¢o najdokonalejsie
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opilnikujte povrch nechta (najma postihnuté oblasti nechta). Davajte pozor, aby ste neopilnikovali
kozu v oblasti nechta.

B. Povrch nechta ocistite a odmastite jednym z Cistiacich tampoénov (priloZeny).

C. Liecivy lak naneste na cely povrch postihnutého nechta jednym z prilozenych aplikatorov na
opakované pouzitie. Medzi jednotlivymi aplikdciami aplikétor ocistite prilozenym Cistiacim
tamponom, aby sa zabranilo kontaminacii laku na nechty. Aplikator neotierajte o hrdlo fT'asticky.
Kozmeticky lak mozete aplikovat’ najskor 24 hodin po aplikacii liecku AMOROLFIN BELUPO.

D. Aplikator sa musi po kazdej aplikacii ocistit’ jednym z prilozenych Cistiacich tamponov, aby sa
zabranilo kontaminacii laku na nechty pred oSetrenim d’al§ieho nechta.

E. Ak trochu laku zostane na vonkajsej strane uzaveru, ocistite ho jednym z prilozenych Cistiacich
tamponov, aby sa zabranilo kontaktu s kozou.

F. Nadobku uchovavajte tesne uzavretu.

Postup opakuijte pri kazdom postihnutom nechte. Pred opakovanou aplikaciou liecka AMOROLFIN

BELUPO, je potrebné opatrne odstranit’ kozmeticky lak, ak je pritomny.

Po kazdej aplikacii liecku AMOROLFIN BELUPO je dolezité si umyt ruky. Ak sa viak lie¢ia nechty

na rukéach, pred ich umytim nechajte lak uplne zaschnut’.

Liecba ma pokracovat’ bez prerusenia, az kym sa necht nezregeneruje.

DiZka lie¢by je obvykle 6 mesiacov pri nechtoch na rukach a 9 az 12 mesiacov pri nechtoch na nohach

(v zasade vsak zalezi na intenzite, lokalizacii a rozsahu infekcie).

Ak po 3 mesiacoch pouzivania neddjde k zlepSeniu, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Dalsie pokyny

e  Pouzité pilniky na nechty nepouzivajte na zdravé nechty.

e  Pred kazdou aplikaciou odstrante vSetok zostavajuci lak, v pripade potreby postihnuté nechty
opilnikujte a potom ich vzdy ocistite jednym z Cistiacich tamponov.

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

Osobitné upozornenia

Zabraiite kontaktu licku AMOROLFIN BELUPO s o¢ami, u§ami alebo sliznicami. AMOROLFIN
BELUPO sa nema aplikovat’ na kozu v okoli nechtu.

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) ma byt liecba stanovena lekdrom. V takychto pripadoch sa méze uvazovat’

o systémovej liecbe.

Pacienti s urazom, koznym ochorenim ako psoridza alebo inym chronickym koznym ochorenim,
edémom, respiraénymi poruchami (syndrom zltého nechta), bolestivymi, skratenymi/zdeformovanymi
nechtami alebo inymi symptémami v anamnéze sa maju pred zacatim liecby poradit’ s lekarom.

Pocas liecby amorolfinom sa nesmu pouzivat’ umelé nechty. Kozmeticky lak mézete aplikovat’ najskor
24 hodin po aplikacii liecku AMOROLFIN BELUPO.

Pred opakovanou aplikaciou licku AMOROLFIN BELUPO je potrebné opatrne odstranit’ kozmeticky
lak, ak je pritomny.

Pri préci s organickymi rozpustadlami je potrebné pouzit’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo
odstraneniu liecivého laku na nechty s amorolfinom.

AMOROLFIN BELUPO uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Po pouziti tohto lieku sa moézu vyskytnit’ systémové alebo lokalne alergické reakcie. Ak sa tak stane,
liecbu je potrebné okamzite ukoncit’ a pacient sa ma poradit’ s lekarom. Lak opatrne odstrante
pomocou odlakovaca. Liek nema byt znovu aplikovany.

AMOROLFIN BELUPO obsahuie etanol (alkohol)

Prili§ Casté alebo nevhodné pouzitie lieku mdze spdsobit’ podrazdenie alebo vysusenie okolitej koze.
Moze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Pediatrickd populacia

Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa pouZivanie liecku AMOROLFIN BELUPO neodportéa u pacientov
vo veku do 18 rokov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stidie.
Pocas liecby sa nesmu pouzivat’ umelé nechty.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Skusenosti s pouzitim amorolfinu pocas gravidity a/alebo laktacie st iba obmedzené.
Gravidita

O lokalnom pouziti amorolfinu u gravidnych Zien je iba obmedzené mnozstvo udajov

z postregistracnej praxe, preto potencialne riziko nie je zname. AMOROLFIN BELUPO sa
neodporuca pouzivat pocas gravidity, iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa amorolfin vylu¢uje do Pudského mlieka. AMOROLFIN BELUPO sa neodporica
pouzivat’ pocas doj¢enia, iba ak je to nevyhnutné.

Fertilita

Stadie na zvieratach preukézali reprodukéni toxicitu (po vysokych peroralnych davkach).
Nie su k dispozicii klinické tdaje o moznych tcinkoch lieku na muzov a zeny vo fertilnom veku.
Kedze liek je ur¢eny na lokalne pouzitie, ucinky na fertilitu sa nepredpokladaju.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nebolo zaznamenané.
4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce uCinky lieku boli zriedkavé v klinickych $tadiach. Mézu sa vyskytnit’ poruchy nechtov
(napr. strata zafarbenia nechtu, lamavé nechty, krehké nechty). Tieto reakcie mézu byt tiez spojené so
samotnou onychomykézou.

Vsetky neziaduce uc¢inky lieku su zoradené podrla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu:
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezndme (Castost’ sa neda urcit’ z
dostupnych udajov).
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Trieda organovych

i Frekvencia Neziaduce ucinky lieku
systémov
Poruchy imunitného i e \ , . .
. Nezname Hypersenzitivita (systémova alergicka reakcia)
systemu
. . Porucha nechtu, zmena zafarbenia nechtu,
Zriedkavé

onychoklézia (zlomenie nechtov), onychorexa

(2 1/10 000 az < 1/1 000) (pozdizna lamavost’ nechtov)

Poruchy koze

a podkozného Vel'mi zriedkavé Pocit palenia na ko

tkaniva (<1/10 000)
Nezname* Erytém*, svrbenie*, kontaktn4 dermatitida®,
(z dostupnych dajov) zihlavka*, pluzgiere*

* Neziaduce reakcie hldsené z tidajov po uvedeni lieku na trh.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie 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

Akutne priznaky a prejavy a mozné nasledky ’

V suvislosti s lokélnou aplikaciou liecku AMOROLFIN BELUPO sa neo¢akéavaju ziadne systémové
priznaky predavkovania.

Manazment predavkovania

V pripade ndhodného pozitia lieku sa musi zaistit' vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

AMOROLFIN BELUPO je lokalne antimykotikum s fungicidnymi a fungistatickymi vlastnostami.
Liecivo amorolfin patri do skupiny antimykotickych latok.

Mechanizmus u¢inku

Jeho fungicidny a fungistaticky ucinok je zaloZzeny na poskodeni bunkovej membrany hab, najmé
cielenym ovplyvnenim biosyntézy sterolov.

Obsah ergosterolu sa znizuje a sucasne sa hromadia nezvyc¢ajné, stéricky neplanarne steroly.

In vitro ma amorolfin Siroké antimykotické spektrum. Amorolfin G¢inkuje na:

kvasinky: Candida, Malassezia alebo Pityrosporum, Cryptococcus
dermatofyty: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
plesne: Alternaria, Scytalidium, Scopulariopsis, Hendersonula, Aspergillus
Dematiacae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

/Hyphomycetales/
dimorfné huby: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix
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In vitro a in vivo amorolfin vykazuje aditivny alebo synergicky u¢inok s mnohymi antimykotikami
posobiacimi proti dermatofytom, vratane ketokonazolu, itrakonazolu, terbinafinu a griseofulvinu.
Baktérie s vynimkou Actinomyces nie st na amorolfin citlivé.

Propionibacterium acnes je len zanedbatel'ne citlivé na amorolfin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amorolfin prenika z liecivého laku na nechty a prechadza cez nechtov platnicku, a preto je pritomny
v 'udskom nechte v klinicky u¢innych koncentraciach.

Prestup amorolfinu cez keratin nechtu umoznuje dosiahnut’ adekvatne antimykotické koncentracie v
mieste infekcie. Pri tomto spdsobe aplikacie je systémova absorpcia lieiva vel'mi nizka. Po
dlhodobejSom pouzivani lie¢ivého laku na nechty sa nedokdzala kumulacia lieku v organizme.
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Okrem udajov uvedenych v inych castiach tohto SPC nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné
predklinické tdaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

aminio-metakrylatovy kopolymér, typ A

triacetin

n-butyl-acetat

etyl-acetat

bezvody etanol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasti¢ky: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chraite pred teplom. Flasticku uchovavajte vo zvislej polohe a
pevne uzavretl.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml lie¢ivého laku na nechty v sklenenej fTasticke jantarovej farby s plastovym uzaverom so
zavitom a s poistnym krizkom proti neopravnenej manipulacii.
Stucasti balenia: 30 pilnikov na nechty na jednorazové pouzitie, 30 tamponov a 10 aplikatorov.

5 ml lie¢ivého laku na nechty v sklenenej flasti¢ke jantarovej farby s plastovym uzaverom so zavitom
a s poistnym kruzkom proti neopravnenej manipulacii.
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Stcasti balenia: 30 pilnikov na nechty na jednorazové pouzitie, 60 tampdonov a 10 aplikatorov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

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