CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amorolfine Pierre Fabre, 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.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybicy paznokci bez zajecia macierzy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Amorolfine Pierre Fabre nalezy stosowa¢ na zakazone grzybicg paznokcie rak raz lub dwa
razy w tygodniu, a na zakazone paznokcie stop raz w tygodniu.

Pacjent powinien naktadac¢ lakier na paznokie¢ w sposob opisany ponize;j.

Przed pierwszym natozeniem produktu Amorolfine Pierre Fabre zakazony paznokie¢ (szczegdlnie
jego powierzchnie) nalezy bardzo doktadnie opitowaé za pomoca zatagczonego pilniczka do paznokci.
Nastepnie powierzchni¢ paznokcia oczysci¢ i odttusci¢ za pomocg dotgczonego wacika nasgczonego
alkoholem lub wacika nasgczonego zmywaczem do paznokci. Przed ponownym natozeniem produktu
Amorolfine Pierre Fabre zakazone paznokcie nalezy opitowaé w podany powyzej sposob, a nastgpnie
oczys$ci¢ z resztek lakieru za pomoca dotgczonego wacika lub wacika nasgczonego zmywaczem do
paznokci.

Lakier do paznokci Amorolfine Pierre Fabre jest skuteczny w leczeniu grzybicy paznokci o
umiarkowanym nasileniu.

Leczenie powinno trwac bez przerwy, az do zregenerowania si¢ paznokcia i catkowitego wyleczenia
zakazonych miejsc. Czestos¢ i czas leczenia zalezg przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia
zakazenia. Zwykle leczenie trwa sze$¢ miesiecy w przypadku leczenia paznokci rak i dziewig¢ do
dwunastu miesigcy w przypadku leczenia paznokci stop. Zaleca si¢ ocene leczenia w odstepach okoto
3-miesigcznych.

Wspotistniejaca grzybice stop nalezy leczy¢ odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu lakieru z oczami, uszami i blonami §luzowymi.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Amorolfine Pierre Fabre u pacjentow w wieku ponizej 18 lat,
gdyz nie ma doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania produktu u tej grupy wiekowej.

Pilniczkéw stosowanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywac¢ do zdrowych paznokci.

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki, benzyna lakiernicza) nalezy
zaktada¢ nieprzepuszczalne rgkawice, aby chroni¢ produkt Amorolfine Pierre Fabre, natozony na
paznokcie.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ lakierowania paznokci i stosowania sztucznych paznokci.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Amorolfine Pierre Fabre u kobiet w
okresie cigzy. Badania toksycznego wptywu na reprodukcje nie wskazujg na dziatanie teratogenne u
zwierzat laboratoryjnych, jednakze zaobserwowano toksyczny wptyw na zarodek po podaniu
doustnym duzych dawkach amorolfiny. Nie nalezy si¢ spodziewac¢ si¢ dziatan niepozadanych u ptodu,
poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na amorolfing przy proponowanym zastosowaniu klinicznym
jest mata.

Karmienie piersia

Nie nalezy si¢ spodziewac¢ wptywu produktu leczniczego na organizm dzieci karmionych piersia,
poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na amorolfine u kobiet karmigcych piersig jest nieistotna.
Produkt Amorolfine Pierre Fabre moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpuja rzadko. Moga wystapic¢ zaburzenia paznokci (np. przebarwienia

paznokcia, tamliwos$¢, krucho$¢ paznokci). Moga by¢ one réwniez zwigzane z samg grzybica
paznokci.

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) Zaburzenia paznokci,
podskornej przebarwienia paznokci,
tamliwo$¢ paznokci
Bardzo rzadko (<1/10 000) Uczucie pieczenia skory,
kontaktowe zapalenie skory

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe przyjecie doustne




Produkt Amorolfine Pierre Fabre jest przeznaczony do stosowania miejscowego. W razie
przypadkowego przyjecia doustnego produktu leczniczego, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 01 AE 16

Produkt Amorolfine Pierre Fabre jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego. Jego
dziatanie grzybobdjcze opiera si¢ na zmianach w btonie komérkowej grzyboéw ukierunkowanych
przede wszystkim na biosynteze steroli. Powoduje on zmniejszenie zawartos$ci ergosterolu i
jednoczesne gromadzenie nietypowych, sterycznie przestrzennych steroli.

Amorolfina wykazuje szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego. W warunkach in vitro wykazuje
duza aktywnos$¢ (minimalne stezenie hamujace < 2 pg/ml) wobec nastepujacych grzybow:

drozdzaki Candida, Cryptococcus, Malassezia
dermatofity: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
grzyby plesniowe: Hendersonula, Alternaria, Scopulariopsis
ubarwione grzyby nitkowate: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

grzyby dimorficzne: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces spp., nie sg wrazliwe na amorolfing.
5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Amorolfina przenika z lakieru do ptytki paznokciowej i si¢ w niej rozprzestrzenia, niszczac w ten
sposob stabo dostepne grzyby w tozysku paznokcia. Przy tym sposobie stosowania amorolfiny jej
ogolnoustrojowe wchtanianie jest bardzo mate.

Dlugotrwate stosowanie produktu Amorolfine Pierre Fabre nie prowadzito do kumulowania si¢ leku
W organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach produkt Amorolfine Pierre Fabre uznano, ze dziata on drazniaco na skorg
i moze ja uczulac.

W badaniach nieklinicznych dziatanie og6lnoustrojowe obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Amoniowego metakrylanu kopolimer (Typ A)
Triacetyna

Butylu octan

Etylu octan

Etanol




6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania leku:

- butelka zawierajaca 2,5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami,

- butelka zawierajaca 2,5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami, 30 wacikami i 30
pilniczkami do paznokci,

- butelka zawierajaca 5 ml lakieru do paznokci, leczniczego z 10 szpatutkami, 30 wacikami i 30
pilniczkami do paznokci.

Butelki sag umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Dermatologie

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18263

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2011-06-03

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012-11-16



