Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Amorolfin-Teva 50 mg/ml gyogyszeres koromlakk
amorolfin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz. )

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokert vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer az Amorolfin-Teva 50 mg/ml gyogyszeres koromlakk (a tovabbiakban
Amorolfin-Teva) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Amorolfin-Teva alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Amorolfin-Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amorolfin-Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyoégyszer az Amorolfin-Teva és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

. Az Amorolfin-Teva hatdéanyagként amorolfint tartalmaz (hidroklorids6é forméajaban), amely a
gombacllenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.

. Az Amorolfin-Teva-t a legfeljebb 2 kormét érintd, a korom felsé vagy oldalsé részére
korlatozo6do6 (mint az alabbi 1. szdmu képen lathatd) gombas koromfertdzések kezelésére
hasznaljak. Ha a fert6zés tiinetei inkabb a 2. vagy 3. képhez hasonléak, orvoshoz kell fordulnia.

. Az Amorolfin-Teva a koromfertozések eldidézésére képes gombak széles korét elpusztitja. A
koromgombasodas altalaban a korom (fehér, sarga vagy barna) elszinezddését és
megvastagodasat, torékeny korom kialakulasat eredményezi, bar a megjelenése nagymértékben
valtozo lehet, ahogy az alabbi képek is mutatjak:
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2. Tudnivalok az Amorolfin-Teva alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Amorolfin-Teva-t
- ha allergids az amorolfinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Amorolfin-Teva alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

e ha cukorbetegségben szenved.

e ha azért kezelik, mert gyenge az immunrendszere.

e ha karjaiban és labaiban rossz a vérkeringés.

e ha kdrme stilyosan karosodott vagy fert6z6dott.

Ha a fentiek koziil barmelyik illik Onre, kezeldorvosa tud tanacsot adni az Amorolfin-Teva
alkalmazasara vonatkozoan.
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Ha az Amorolfin-Teva a szemébe vagy a fiilébe keriil, azonnal mossa ki vizzel és értesitse
kezeldorvosat, gydgyszerészét, vagy menjen egyenesen a legkozelebbi korhazba.

Keriilje el, hogy a lakk nyalkahartyaval érintkezzen (pl. a szajiiregben vagy az orrjaratokban). Ne
1élegezze be a lakkot.

Gyermekek és serdiilok
Nincs specifikus adagolasi javaslat gyermekek részére az eddig rendelkezésre allo klinikai
tapasztalatok hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és az Amorolfin-Teva
A koromlakkot hasznalhatja akkor is, amikor egyéb gydgyszert is szed.

Egyéb koromre valo készitmények és az Amorolfin-Teva
Az Amorolfin-Teva alkalmazasa soran nem szabad koromlakkot vagy miikormdket hasznalni.

Szerves oldoszerek alkalmazasakor impermeabilis (vizalld) kesztytit (pl. gumikesztyti) kell
alkalmazni, kiilonben az amorolfin lakk leoldddik.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Terhesség és/vagy szoptatas alatt az amorolfin nem alkalmazhat6, hacsak nem feltétleniil sziikséges.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

3. Hogyan kell alkalmazni az Amorolfin-Teva-t?

Az Amorolfin-Teva-t mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleloen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek és idosek

A kezelés elkezdése elott

Az alabbi abran satirozza be a kordm felszinének a fertézéssel érintett részét. Ez segiteni fog Onnek
abban, hogy emlékezzen arra, hogy nézett ki eredetileg a korme, amikor a kezelés hatasossagat
értékelik. Minden 3. honapban satirozza be a beteg teriiletet, amig a fert6zott korom teljesen le nem
nott. Ha két korom is fert6zott, valassza a jobban fertdzott kormot. Vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot a feliilvizsgalatra kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, hogy tajékoztassa a
kezelés eddigi eredményérol.
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kezelés elott harom hénap hat hénap kilenc honap

Hasznalati utasitas:

A gyogyszeres koromlakkot a beteg kormo(kd)n hetente egyszer hasznalja az alabbiak szerint.
A heti egyszeri kezelést a kéz kormein 6 honapig, a 1ab kdrmein 9-12 hénapig sziikséges

folytatni.

. A kormok lassan nonek, igy a kezelés megkezdésétdl 2-3 honap is eltelhet, mig javulas
tapasztalhato.

. Fontos, hogy a kezelést addig folytassa, mig a fertdzés elmulik és az egészséges korom

visszano.



. Kovesse pontosan a kovetkezo 1épéseket minden érintett korom esetében:

1. 1épés: A korom lereszelése

Az elsé alkalmazas el6tt a mellékelt reszeldvel reszelje le a korom ' ——
fertozott teriiletét, beleértve a korom felszinét is, annyira, e )
amennyire csak lehetséges. = " 2
FIGYELEM: ne hasznalja a fert6zott kormok esetében alkalmazott ~ & f
reszeldt egészséges kormokon, mert ezzel terjesztheti a fertézést. A e
fertdzés terjedésének megakadalyozasa érdekében gondoskodjon

arrol, hogy senki se hasznalhasson kdrdmreszelSt az On

készletébol.

2. 1épés: A korom tisztitasa

A mellékelt tisztitokendok egyikének (vagy koromlakk-lemosd) —_—
alkalmazasaval tisztitsa le a korom felszinét. Minden érintett
korom esetében ismételje meg az 1. és a 2. 1épést. RN ———

-
3. 1épés: Lakk Kkivétele az iivegbhol

Meritse az egyik tobbszor hasznalatos applikatort a koromlakkot 7
tartalmazo6 iivegbe. A lakkot alkalmazas el6tt nem szabad lehtuzni &*"
az liveg peremén. -

4. 1épés: A lakk felvitele

A lakkot vigye fel egyenletes rétegben a korom teljes felszinére. - ™ 7
Ismételje meg ezt a 1épést mindegyik érintett korom esetében. ( f‘ff"r ol
Engedje szaradni kb. 3 percig a kezelt kormo(ke)t. \\'\h ""'{:?ﬁl
)
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5. 1épés: Az applikator tisztitasa
A mellékelt applikatorok tobbszor hasznalatosak, azonban fontos, =
hogy alaposan tisztitsa meg azokat az egyes kezelési folyamatok : r'_(‘dkli-- .
befejezése utan, ugyanannak a tisztitokendonek az alkalmazasaval, ,}r -l
amelyet a korom tisztitasahoz hasznalt. Keriilje az ijonnan kezelt 7
kormok érintését a tisztitokenddvel. Szorosan zarja le a \ A A
koromlakkos liveget. Koriiltekintdéen dobja ki a tisztitokendot, mert
az gyulékony.
. A koromlakk tjboli alkalmazasa el6tt elészor tavolitsa el kormérdl a régi lakkot egy

tisztitokendovel, majd sziikség esetén ismét reszelje le a kormeit.
Az elézéekben leirt modon alkalmazza Gjra a lakkot.
Amikor megszaradt, a koromlakkra mar nem hat a szappan €s a viz, igy a szokasos mdédon
moshatja a kezeit és a labait. Ha olyan kémiai anyagokat kell hasznalnia, mint pl. a higitok
vagy alkoholos oldatok, gumi- vagy egyéb impermeabilis (vizallo) kesztylit hasznaljon a
kézkormein 1évo lakk védelme érdekében.

. Fontos, hogy addig hasznalja az Amorolfin-Teva-t, amig a fertézés el nem mulik és az
egészséges kormok vissza nem nonek. Ez rendszerint 6 honapot vesz igénybe a kéz, és 9-
12 hoénapot a 1ab kdrmeinél.

Kezeldorvosa 3 havonta ellendrizheti a kezelés eredményességét.
Latni fogja, ahogy az egészséges korom no a fertézott kormot leszoritva.




Ha véletleniil lenyeli az Amorolfin-Teva-t
Ha On vagy masvalaki véletleniil lenyelte a lakkot, értesitse kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy
menjen egyenesen a legkozelebbi korhazba.

Ha elfelejtette alkalmazni az Amorolfin-Teva-t
Ne aggddjon, ha elfelejtette alkalmazni a lakkot a megfelel6 idoben. Amint eszébe jut, kezdje el ujra
hasznalni a készitményt a korabbival azonos mddon.

Ha id6 elott abbahagyja az Amorolfin-Teva alkalmazasat
Ne hagyja abba az Amorolfin-Teva alkalmazasat miel6tt orvosa ezt nem mondja, mert fert6zése
kitjulhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
A korom elszinezddhet vagy fellazulhat, illetve kezdhet elvalni a koromagytol.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
Egb érzés vagy allergias borreakcid (kontakt dermatitisz) fordulhat el6 a korommel szomszédos
tertileteken.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbo6l nem allapithaté meg):
Borpir, viszketés, csalankiiités, holyagosodas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informéci6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Amorolfin-Teva-t tarolni?
A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!
A csomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza az Amorolfin-
Teva-t. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. H6tol védve tarolando. Az iiveg szorosan lezarva, fliggdleges
helyzetben tarolando.

Ez a készitmény gytlékony! Az oldat tliztol és nyilt langtél tavol tartanda!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és tovabbi informaciok

Mit tartalmaz az Amorolfin-Teva?

- A készitmény hatoanyaga az amorolfin. Az Amorolfin-Teva 1 millilitere 50 mg amorolfint
tartalmaz (amely 55,74 mg/ml amorolfin-hidrokloridnak felel meg).

- Egyéb osszetevok: Eudragit RL 100 (A-tipusti ammonium-metakrilat kopolimer), triacetin,
butil-acetat, etil-acetat, etanol (vizmentes).

Milyen az Amorolfin-Teva Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Amorolfin-Teva tiszta, szintelen, illetve halvanysarga oldat.

Csomagolas:
2,5ml, 3 ml és 5 ml:
1 iiveg tisztitokendokkel, applikatorokkal és/vagy koromreszelokkel, vagy ezek nélkiil, dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Magyarorszag

Gyarté

Chanelle Medical
Loughrea Co. Galway
frorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Belgium Amorolfine Teva 5% nagellak

Egyesiilt Kiralysag Amorolfine 5% w/v Medicated Nail Lacquer
Portugalia Amorolfina Teva

Spanyolorszag Amorolfine Teva 5% solucion para uias EFG

OGYI-T-21937/01  (2,5ml I tipusu iiveg)

OGYI-T-21937/02  (2,5ml L tipusu liveg + tisztitdo kendd, mlianyag applikator és koromreszeld)
OGYI-T-21937/03  (2,5ml Il tipusu liveg)

OGYI-T-21937/04  (2,5ml Il tipust iiveg + tisztitdé kend6, milanyag applikator €s
koromreszeld)

OGYI-T-21937/05 (3 ml L. tipust iiveg)

OGYI-T-21937/06 (3 ml L. tipust iiveg + tisztitdé kend6, milanyag applikator és koromreszeld)
OGYI-T-21937/07 (3 ml II1. tipusu liveg)

OGYI-T-21937/08 (3 ml III. tipusu iiveg + tisztitd kendd, miianyag applikator és
koromreszeld)

OGYI-T-21937/09 (5 ml L. tipust iiveg)

OGYI-T-21937/10 (5 ml L. tipust iiveg + tisztitdé kend6, milanyag applikator és koromreszeld)
OGYI-T-21937/11 (5 ml II1. tipusu liveg)

OGYI-T-21937/12 (5 ml III. tipusu iiveg + tisztitd kendd, miianyag applikator és
koromreszeld)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. aprilis.



