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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Exoterin
78,22 mg/ml lie€ivy lak na nechty

terbinafin

Pozorne si precditajte 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 informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

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

Ak sa stav vasich nechtov nezlepsi alebo sa zhorsi po 6 mesiacoch liecby nechtov na rukach
alebo 9 az 12 mesiacoch lie¢by nechtov na nohach, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L~

Co je Exoterin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Exoterin
Ako pouzivat’ Exoterin

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Exoterin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Exoterin a na ¢o sa pouziva

Exoterin obsahuje liecivo terbinafin, ktory patri do skupiny liekov zndmych ako antimykotika (lieky
proti hubam). Usmrcuje vel’ké mnozstvo hub, ktoré mézu sposobovat’ infekcie nechtov.

Exoterin sa pouziva u dospelych na liecbu miernych az stredne zdvaznych hubovych infekcii nechtov.

/d 3

1. Mierna 2. Stredne zavazna 3. Zavazna

1. Mierna infekcia za¢ina na vol'nom okraji nechta, postihuje menej ako §tvrtinu povrchu nechta.
2. Stredne z&vazna infekcia zac¢ina na vol'nom okraji nechta, postihuje menej ako polovicu

povrchu nechta.
Zavazna infekcia vyrazne postihuje povrch nechta a/alebo oblast’ v blizkosti koreiia nechta.
Ak je infekcia rozsiahlejSia ako na obr.3, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak sa stav vasich nechtov nezlepsi alebo sa zhor$i po 6 mesiacoch lie¢by nechtov na rukach alebo 9 az
12 mesiacoch liecby nechtov na nohach, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Exoterin

Nepouzivajte Exoterin
- ak ste alergicky na terbinafin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Exoterin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate postihnuté viac ako 3 nechty, alebo infekcia pokryva viac ako polovicu povrchu nechta
alebo oblast’ v blizkosti korena nechta,

- ak mate cukrovku,

- ak mate poruchy imunity,

- ak mate poruchu krvného obehu (ochorenie periférnych ciev),

- ak mate poranené, bolestivé alebo zavazne poskodené nechty,

- ak mate ochorenie koze (napr. psoriazu),

- ak mate syndrom zltych nechtov (opuch koncatin, tazkosti s dychanim a zIté zafarbenie
nechtov).

Exoterin je ur€eny len na vonkajsie pouZitie.

Zabraiite kontaktu s nepostihnutymi ¢astami tela, kym lak uplne nezaschne. Neumyselny kontakt
mobze spdsobit’ podrazdenie o¢i alebo membran sliznic. V pripade neimyselného kontaktu s tymito
oblastami ich dokladne oplachnite te¢ticou vodou.

Pocas liecby nepouzivajte lak na nechty ani iné kozmetické pripravky, ktoré sa aplikuji na nechty
a/alebo ruky, pretoze mézu ovplyvnit’ uc¢inok Exoterinu.

Deti a dospievajuci
Exoterin sa nema pouzivat’ u deti a dospievajticich mladSich ako 18 rokov z dévodu chybajucich
klinickych skusSani v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Exoterin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Exoterin pouziva tak, ako je predpisané, po aplikacii na necht sa len ve'mi malé¢ mnozstvo
terbinafinu vstrebava do tela a preto je nepravdepodobné, ze sa bude vzajomne ovplyviiovat s inymi
liekmi, ktoré uzivate.

Pocas liecby Exoterinom nepouzivajte iné lieky na postihnuté miesta.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Exoterin sa nema pouzivat’ pocas
tehotenstva, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.

Tento liek moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym,
ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Zabraite kontaktu dojciat s akymkol'vek lieCenym miestom. Uistite sa, aby si doj¢ata nevkladali vase
oSetrované nechty do ust.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Exoterin nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Exoterin obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 616 mg etanolu (alkohol) v kazdom ml lie¢ivého laku na nechty. Méze vyvolat
pocit palenia na poSkodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Exoterin

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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na pouzitie na nechty na rukdch alebo nohach.

Névod na pouzitie
Krok 1: Pred pouzitim Exoterinu odstrafite akykolI'vek lak na nechty alebo iné kozmetické pripravky
z nechtov a pril’ahlej koze.
Krok 2: Dokladne odistite a osuste postihnuté miesta.
Krok 3: Otvorte uzaver na fl'asticke.
Krok 4: Ponorte aplikator do laku na nechty.
Krok 5: S pouzitim aplikatora naneste Exoterin v tenkej vrstve na cely povrch postihnutého nechta,
v okoli 5 mm na pril'ahlu kozu, a ak je to mozné, pod vol'ny okraj nechta a kozu pod nechtom.
Krok 6: Pockajte priblizne 30 sekiind, kym lak uplne zaschne, kym zacnete vykondvat’ inu ¢innost.
Krok 7: Flasticku dokladne uzatvorte.

Osetrené nechty si nesmiete umyvat’ alebo namocit’ najmenej 6 hodin. Preto sa odportii¢a nanasat’ lak
vecer pred spanim a po osprchovani alebo okiipani. Po tomto Case mozete pokracovat’ v beznom
hygienickom rezime.

Exoterin nie je potrebné odstrafiovat’ ziadnym $pecialnym rozpustadlom. Da sa 'ahko odstranit’
umytim nechtov vodou. Nie je potrebné pilnikovanie nechta.

Dizka liecby
Pocas prvych 4 tyzdnov pouzivajte Exoterin na postihnuté nechty jedenkrat denne. Po tomto Case
pouzivajte Exoterin jedenkrat tyZzdenne.

Liecba ma pokracovat’ dovtedy, kym vSetky oSetrované nechty nie st Cisté alebo sa ich vzhl'ad
vyrazne nezlepsi. V niektorych pripadoch moze byt potrebna dodatocna peroralna lie¢ba (podavana
ustami).

Vo vieobecnosti, dizka lie¢by nechtov na rukach je priblizne 6 mesiacov, kym dizka lie¢by nechtov
na nohdch je priblizne 9 az 12 mesiacov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak:

- infekcia neustupila po stanovenej dizke lie¢by,

- nereagujete primerane na lieCbu,

- mate zavaznu infekciu nechtov (viac ako polovica nechta),

- mate postihnuté 3 nechty alebo viac nechtov,

- mate postihnutt oblast’ v blizkosti korena nechta, odkial’ vyrasta necht.

Ak netimyselne prehltnete Exoterin

Kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu pohotovost’, ak vy alebo niekto iny prehltne
ur¢ité mnozstvo laku na nechty. Zoberte si so sebou zvySok lieku a tito Pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a, ak je to mozné.

Ak zabudnete pouzZit’ Exoterin
Ak ste vynechali pouzitie laku, aplikujte Exoterin o najskor a potom pokracujte vo vasej liecbe ako
predtym. Ak si spomeniete aZz v ¢ase d’alSieho pouZitia laku, aplikujte Exoterin len jedenkrat
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a pokracujte ako zvycajne. Je dolezité pouzivat’ Exoterin v spravnych ¢asoch, pretoze vynechana
aplikacia moze znizit’ €inok liecby.

AKk prestanete pouZivat’ Exoterin

Ak prestanete pouzivat’ Exoterin pred koncom odporucanej dlzky liecby, hubova infekcia méze
pretrvavat’ a stav vaSich nechtov sa moze opét’ zhorsit.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:
- zacervenenie koZe a podrazdenie v mieste aplikacie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Exoterin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a flasticke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Frasticku udrziavajte dokladne uzatvorent, aby ste zabranili vyschnutiu laku.

FTasticku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek je horlavy. Uchovavajte mimo zdrojov tepla a otvoreného ohna.

Po prvom otvoreni fTasticky pouzite do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Exoterin obsahuje

Liecivo je terbinafin. Jeden mililiter lie¢ivého laku na nechty obsahuje terbinafinium-chlorid,
zodpovedajtci 78,22 mg terbinafinu.

Dalsie zlozky st etanol (96 %), hydroxypropylchitozan a &istena voda.

Ako vyzera Exoterin a obsah balenia
Exoterin je ¢iry bezfarebny liecivy lak na nechty naplneny v cirej sklenenej fl'asticke s aplikatorom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene ev ¢.: 2023/00184-Z1B

Aplikator obsahuje kratku Spachtl'u, pripojenu k uzaveru so zavitom. Uzaver na fTasticke sluzi
na drZanie a uzatvorenie flasticky.

Velkosti balenia st 3,3 ml a 6,6 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Taliansko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Raktsko: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml - wirkstofthaltiger Nagellack

Bulharsko: EXOTERBYN 78,22 mg/ml Medicated nail lacquer (EK3OTEPUH)

Ceska republika: Terbinafin Sandoz 78 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty

Dansko: Terbinafin Sandoz

Estonsko: Exotafin

Finsko: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml lddkekynsilakka

Nemecko: Terbinafin - 1A Pharma Nagellack gegen Nagelpilz 78,22 mg/ml
wirkstoffhaltiger Nagellack

Chorvatsko: EXOTERBYN 78,22 mg/ml ljekoviti lak za nokte

Mad’arsko: Exoterbyn gyogyszeres koromlakk

Taliansko: Onicoter

Litva: Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagy lakas

Lotyssko: Exotafin 78,22 mg/ml arstnieciska nagu laka

Holandsko: Terbinafine Sandoz 78,22 mg/ml, nagellak

Norsko: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml medisinsk neglelakk

Rumunsko: Exoterfyn 78,22 mg/ml Lac de unghii medicamentos

Slovenska republika:  Exoterin

Slovinsko: Exoter 78,22 mg/ml zdravilni lak za nohte

Spanielsko: EXOTAFIN 78,22 mg/ml barniz de ufias medicamentoso

Svédsko: Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml medicinskt nagellack

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



