CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amorolak, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml lakieru do paznokci leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny w postaci amorolfiny
chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci leczniczy.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice paznokci (szczeg6lnie w czesci dystalnej, obejmujace ponizej 80% powierzchni paznokcia)
wywolane przez dermatofity i drozdzaki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposdéb podawania
Podanie na skore.

Lakier do paznokci nalezy naktada¢ raz lub dwa razy w tygodniu na zmienione chorobowo paznokcie
rak lub stop.

Czas leczenia: 6 miesiecy (W przypadku paznokci rak) i 9 do 12 miesigey (W przypadku paznokci

stop).
Zaleca si¢ oceng leczenia w odstepach okoto 3-miesigcznych.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjent powinien stosowac produkt Amorolak w sposob opisany ponize;.

Ostrzezenie:

Pilnikow do paznokci stosowanych podczas leczenia nie wolno uzywac¢ do pielegnacji paznokci
zdrowych.

Instrukcja stosowania

1. Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy spitowa¢ mozliwie jak najwiekszg cz¢$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia. Przed ponownym uzyciem produktu, w miare potrzeby nalezy

1



ponownie spitowa¢ paznokcie (np. jesli ulegng zgrubieniu). Opakowanie zawiera zestaw pilnikow
do jednorazowego uzycia.

2. W celu oczyszczenia powierzchni paznokcia, nalezy zawsze uzywac jednego z gazikow
nasgczonych alkoholem, dotaczonych do opakowania. W ten sposob zostang usunigte rowniez
pozostatosci lakieru.

3. Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ za pomoca jednej z dotgczonych szpatutek
wielokrotnego uzytku. Opakowanie zawiera uchwyt do szpatutki utatwiajacy naktadanie lakieru do
paznokci leczniczego. Szpatutke wielokrotnego uzytku nalezy umiesci¢ w uchwycie do szpatutki.

4. Nalezy nabra¢ lakier za pomocg jednej z dotaczonych szpatutek wielokrotnego uzytku. W celu
nalozenia lakieru na kazdy kolejny zakazony paznokie¢, nalezy za kazdym razem zanurzaé
szpatutke (niejednolita powierzchnig), nie wycierajac jej o szyjke butelki (ze wzgledu na ryzyko,
ze nakretka przyklei sie do butelki).

5. Lakier Amorolak nalezy natozy¢ rGwnomiernie na catg powierzchni¢ zmienionego chorobowo
paznokcia przy uzyciu szpatutki.

6. Specjalny ksztatt uchwytu do szpatutki zapobiega kontaktowi szpatutki z jakgkolwiek
powierzchnig (zarodniki grzybow pozostaja na szpatutce). Mozna chwilowo odtozy¢ szpatutke bez
obawy, ze zarodniki grzybow zostang przeniesione.

7. Bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ butelke, aby zapobiec wysychaniu
roztworu. Leczone paznokcie pozostawi¢ do wyschnigcia przez 5 minut.

8. Aby szpatutka mogta zosta¢ uzyta ponownie, nalezy po uzyciu wyczyscic ja za pomocg gazika
nasaczonego alkoholem.

Poniewaz warstwa lakieru Amorolak moze zosta¢ uszkodzona lub starta podczas kontaktu z
rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki celulozowe, pochodne terpentyny, itp.), zaleca sig
zakladanie nieprzepuszczalnych rekawiczek podczas pracy z tego rodzaju substancjami, aby chronic¢
warstwe lakieru. Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerwy, do czasu gdy paznokie¢ si¢ zregeneruje,
a zmienione chorobowo miejsca zostang catkowicie wyleczone. Trwa to zazwyczaj od szesciu do
dwunastu miesigcy, w zaleznosci od nasilenia i umiejscowienia zakazenia.

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu u dzieci (patrz punkt 4.4).
Ostrzezenie: nalezy szczelnie zamyka¢ butelke natychmiast po uzyciu.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania leku u pacjentdw ze zmianami zapalnymi
wokot paznokcia, cukrzyca, zaburzeniami krazenia, niedozywionych, naduzywajacych alkoholu, jak
réwniez u dzieci i niemowlat.

Produkt jest tatwopalny! Nalezy przechowywac¢ go z dala od ognia i ptomieni.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z oczami, uszami i btonami §luzowymi.

Nalezy unika¢ malowania paznokci i stosowania sztucznych paznokci podczas leczenia.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢
wptywu leku na organizm. Amorolak moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogélnoustrojowa kobiet karmigcych piersig na amorolfing jest
nieznaczna, nie przewiduje si¢ wpltywu leku na noworodka lub niemowlg karmione piersig. Amorolak
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogélnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢
wplywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zdefiniowano wedtug nastepujacych czgstosei:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Po zastosowaniu amorolfiny bardzo rzadko obserwowano tagodne, przemijajace pieczenie wokot
paznokcia, jak rowniez $wiad, rumien i pecherze.

Odnotowano rzadkie przypadki zmian w paznokciach (np. zmiana zabarwienia, tamliwos¢ lub
krucho$¢ paznokci) zwigzane ze stosowaniem amorolfiny. Reakcje tego rodzaju moga by¢ roéwniez
zwigzane z sama grzybica paznokci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano dotad przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego
Kod ATC: DO1AE16

Amorolfiny chlorowodorek jest pochodna morfoliny. W zwigzku z tym nalezy on do nowej grupy
lekow przeciwgrzybiczych i ma szerokie spektrum dziatania. Amorolfina zaburza biosynteze
ergosterolu w btonie komorkowej grzybow i w ten sposob dziata zarowno grzybostatycznie jak i
grzybobojczo.

Amorolfina silnie dziata na;

- drozdzaki:
Candida, Malassezia lub Pityrosporum, Cryptococcus

- dermatofity:
Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

- plesnie:
Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis

- Dematiacea (ubarwione grzyby nitkowate):
Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzyby dimorficzne:
Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

7 wyjatkiem Actinomyces, bakterie nie sg wrazliwe na amorolfiny chlorowodorek. Minimalng
wrazliwos$¢ wykazuja bakterie Propionibacterium acnes.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amorolfiny chlorowodorek jest stosowany miejscowo, w postaci roztworu amorolfiny
chlorowodorku, jako lakier do paznokci. Z tej postaci leku (produkt Amorolak, 50 mg/ml, lakier do
paznokci leczniczy) substancja czynna penetruje ptytke paznokciowa i przenika przez nia.
Wochtanianie leku do organizmu podczas takiego podania jest bardzo mate. Stezenie leku w 0soczu

w wiekszoS$ci przypadkoéw wynosito ponizej 0,5 ng/ml, nawet w przypadku stosowania dwa razy

w tygodniu przez 12 miesigcy. Nie stwierdzono kumulowania si¢ leku w organizmie po dtugotrwatym
leczeniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra:



Gatunek Droga podania LDsy, mg amorolfiny
chlorowodorku/kg masy ciata

Mysz dozylnie 130

Mysz dootrzewnowo 200

Mysz doustnie 2500

Szczur dootrzewnowo 450

Szczur doustnie 1900

Szczur na skore powyzej 2000
Pies doustnie powyzej 1000*

*pojedyncza obserwacja: wymioty

W badaniach toksycznosci ostrej po podaniu na skére zaobserwowano bardzo stabe zaczerwienienie
skory.

Toksycznos¢ podostra i przewlekta

W celu okreslenia podostrej i przewlektej toksycznos$ci, przeprowadzono badania na szczurach

i psach, polegajace na podawaniu dawek do 60 mg amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na
dobe przez 13 tygodni, oraz dawek do 40 mg amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na dobe
przez 26 tygodni. Badania te nie wykazaty bezposredniego zwigzku pomigdzy podawaniem leku

i $miercig zwierzat. Tylko jeden z czterech psow, w badaniu 26-tygodniowym otrzymujac 40 mg
amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na dobe, zmart w 119 dniu w nast¢pstwie ogdlnego
pogorszenia stanu zdrowia. Objawy toksyczno$ci odnotowano gtéwnie w kazdej z grup
otrzymujacych najwigksza dawke, co objawiato si¢ rogowaceniem i ranami przypominajgcymi
zapalenie skory, brakiem rogowacenia i (lub) parakeratoza bton §luzowych i powierzchni przenikania
sluzowkowo-skornego. Tylko w grupie otrzymujgcej najwyzszg dawke, u szczurOw i psow
stwierdzono za¢me. Ponadto u pséw odnotowano zalezny od dawki wplyw na watrobe (przede
wszystkim rozrost drog zotciowych i, niekiedy, przekrwienie lub zwldknienie watroby). Dziatanie to
nie wystepowalo u zwierzat otrzymujacych mate dawki.

Toksycznos¢ a reprodukcja

Plodno$é

W badaniach nad ptodnoscia na samcach i samicach szczurdéw, przy podawaniu doustnym, nie
zaobserwowano wptywu na zachowania godowe lub ptodnos¢ po zastosowaniu ktorejkolwiek
z badanych dawek. Dawka 35 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobg,
spowodowata opo6znienie w rozwoju ptodu u szczurdw.

Teratogennos¢
U szczurdéw nie odnotowano dziatania embriotoksycznego lub teratogennego nawet po najwiekszych

dawkach, 80 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dob¢ doustnie lub 36 mg
amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe¢ dopochwowo. U krolikow, dawka 10 mg
amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe (doustnie) oraz 8 mg amorolfiny
chlorowodorku na kilogram masy ciata na dob¢ (dopochwowo) byta embriotoksyczna. Nie
zaobserwowano jednak dziatania teratogennego przy tych dawkach.

Brak danych dotyczacych podawania leku podczas cigzy i karmienia piersig u ludzi.

Toksyczno$é okotoporodowa i poporodowa

Po zastosowaniu dawek do 3 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe,
podawanych doustnie szczurom, nie zaobserwowano dziatania toksycznego w okresie
okotoporodowym i poporodowym.

Wykazano, ze duze dawki — 10 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobg¢ byty
toksyczne dla matki i skutkowaty wyzsza $miertelno$cig noworodkow podczas pierwszych dni




karmienia piersig. Najwieksza dawka — 30 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na
dobe we wszystkich przypadkach prowadzita do $mierci noworodkow.

Mutagennosc/rakotworczosé

Amorolfiny chlorowodorek badano w dawkach obejmujacych dawki toksyczne w warunkach in vitro
i invivo. W zadnym z badan nie stwierdzono dziatania mutagennego. Nie przeprowadzono
dtugotrwatych badan nad rakotworczoscia.

Tolerancja miejscowa

Badania na zwierzgtach po miejscowym natozeniu amorolfiny chlorowodorku wykazaty tagodne do
umiarkowanego podraznienie skory, szczegolnie podczas stosowania pod opatrunkami okluzyjnymi.
Jednakze, poniewaz opatrunki okluzyjne nie sg zalecane do leczenia miejscowych zakazen
grzybiczych u ludzi, znaczenie zwigkszonych miejscowych podraznien w tych ekstremalnych
warunkach uwaza si¢ za znikome. Nie ma dowodow na fototoksyczne, alergiczne lub fotoalergiczne
dziatanie amorolfiny chlorowodorku w zadnym z poszczegdlnych badan przeprowadzonych na
zwierzetach. Wielokrotne dawki tabletek dopochwowych byty przez psy tolerowane bez dziatan
niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Etylu octan

Butylu octan

Triacetyna

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie: butelka z brunatnego szkta, z bialg zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku. Ponadto
opakowanie zawiera nastepujgce wyroby medyczne: 10 szpatutek potaczonych razem oraz uchwyt do
szpatutki jako urzadzenie do aplikacji, 30 pilnikéw do paznokei i 30 gazikow.

Wielkos$ci opakowan: 3 ml lub 6 ml (2 x 3 ml) lakieru do paznokci leczniczego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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