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 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku, co odpowiada
50 mg amorolfiny.

Pelny 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

Miejscowe leczenie grzybic paznokci (bez zajecia macierzy, np. powierzchowna biata grzybica
paznokci, podpaznokciowa grzybica paznokci, obejmujace ponizej 50% powierzchni paznokcia, na
mniej niz 3 paznokciach).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

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

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Amorolak nie nalezy stosowac u niemowlat, dzieci i mtodziezy, gdyz nie ma
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i (lub) skutecznosci.

Spos6b podawania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na paznokcie.

Instrukcja uzycia
Pacjent powinien stosowaé produkt leczniczy Amorolak w sposéb opisany ponizej.

Ostrzezenie:
Pilnikéw do paznokci stosowanych podczas leczenia nie wolno uzywac do pielggnacji paznokci
zdrowych.



1. Przed pierwszym natozeniem lakieru nalezy spitowa¢ mozliwie jak najwickszg cz¢$¢ zmienionej
chorobowo powierzchni paznokcia. Przed ponownym uzyciem produktu, w miar¢ potrzeby nalezy
ponownie spitowaé paznokcie (np. jesli ulegng zgrubieniu). Opakowanie zawiera zestaw pilnikow
do jednorazowego uzycia.

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

3. Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ za pomoca jednej z dotaczonych 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
natozenia 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 powierzchnie zmienionego chorobowo
paznokcia przy uzyciu szpatutki.

6. Specjalny ksztalt uchwytu do szpatutki zapobiega kontaktowi szpatutki z jakakolwiek
powierzchnig (zarodniki grzyboéw pozostajg 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 10 minut.

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

Po zastosowaniu produktu leczniczego Amorolak, kosmetyczny lakier do paznokci moze zostac
natozony zaraz po wyschnigciu warstwy lakieru Amorolak (po 10 minutach).

Przed ponownym zastosowaniem produktu leczniczego Amorolak, nalezy ostroznie usung¢
kosmetyczny lakier do paznokci. Nalezy jednak unika¢ stosowania zmywacza do paznokci.

Produkt leczniczy Amorolak jest szczegélnie skuteczny w leczeniu grzybic paznokci w cze$ci
dystalnej, obejmujacej mniej niz 50 % phytki paznokcia.

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerwy, do czasu gdy paznokie¢ si¢ zregeneruje, a zmienione
chorobowo miejsca zostang catkowicie wyleczone. Wymagana czestos¢ i czas leczenia zalezy przede
wszystkim od nasilenia i umiejscowienia zakazenia. Zwykle leczenie trwa sze$¢ miesiecy w
przypadku leczenia paznokci rak i dziewige¢ do dwunastu miesiecy w przypadku leczenia paznokci
stop. Zaleca si¢ oceng leczenia w odstgpach okoto 3-miesiecznych.

Sama terapia miejscowa nie jest wystarczajaca w cigzkich postaciach grzybicy paznokci (z zajeciem
macierzy). Skuteczno$¢ przeciwgrzybicza i kliniczng leczenia polegajacego na stosowaniu tylko
lekow ogolnoustrojowych (terbinafina, itrakonazol, flukonazol) mozna zwigkszy¢ poprzez
zastosowanie terapii skojarzonej z lakierem do paznokci zawierajagcym amorolfing.

Wystepujaca jednoczesnie grzybice stop nalezy leczy¢ odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Amorolak nie powinien by¢ stosowany na skorg wokot zakazonego paznokcia.
Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu leczniczego u pacjentow ze
zmianami zapalnymi wokot paznokcia, cukrzyca, zaburzeniami krazenia, niedozywionych,
naduzywajacych alkoholu.

Produkt jest tatwopalny! Roztwor nalezy przechowywac z dala od ognia i ptomieni.

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

Z powodu braku wystarczajacych danych klinicznych nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Amorolak u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

W trakcie leczenia nalezy unikaé¢ stosowania sztucznych paznokci.

Pacjenci, ktorzy maja podczas pracy kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami (rozcienczalniki, eter
naftowy, itp) powinni zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki w celu ochrony warstwy lakieru
Amorolak. W przeciwnym razie produkt leczniczy Amorolak zostanie usunigty. Po zastosowaniu
produktu leczniczego Amorolak moga wystapi¢ reakcje alergiczne, rowniez poza miejscem aplikacji
lakieru. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ stoSOwania lakieru oraz zasi¢ggna¢ porady
medycznej. Produkt leczniczy Amorolak powinien zosta¢ natychmiast usuniety za pomoca zmywacza
do paznokci lub gazikéw nasaczonych alkoholem znajdujacych si¢ w opakowaniu. Nie wolno
ponownie stosowa¢ produktu leczniczego Amorolak.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Informacje na temat jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z kosmetycznym lakierem do
paznokci - patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogolnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢

wplywu produktu leczniczego na ciaz¢. Amorolak moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogolnoustrojowa kobiet karmiacych piersia na amorolfing jest
nieznaczna, nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego na noworodka lub niemowl¢ karmione
piersia. Amorolak moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersig.

Ptodnosc

Ze wzgledu na to, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa na amorolfing jest nieznaczna, nie przewiduje si¢
wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Amorolak nie ma wptywu lub wywiera nieznaczny wptyw na zdolno$é¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Odnotowano rzadkie przypadki zmian w paznokciach (np. zmiana zabarwienia, tamliwo$¢ lub
krucho$¢ paznokci) zwiagzane ze stosowaniem lakieru do paznokei zawierajacego amorolfing. Reakcje
tego rodzaju moga by¢ roéwniez zwigzane z samg grzybica paznokci.

Klasyfikacja
ukladow i
narzadow

Czestos¢

Dzialanie niepozgdane

Nieznana (czestos¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie dostepnych
danych)*

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci (rowniez poza miejscem
zastosowania lakieru, co moze wigzaé sie z
obrzekiem twarzy, ust, jezyka lub gardta,
trudnos$ciami z oddychaniem i (lub) ciezka
wysypka)*

Rzadko
(= 1/10000, < 1/1000)

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Zaburzenia ptytki paznokciowej, odbarwienie
ptytki paznokciowej, tamliwos$¢ paznokci,
nadmierna kruchos$¢ paznokci z rozwarstwianiem

Bardzo rzadko
(< 1/10000)

Uczucie pieczenia skéry

Nieznana (czestos¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie dostgpnych
danych)*

Rumien*, $wigd*, kontaktowe zapalenie skory*
(wywolane podraznieniem lub alergiczne), w tym
alergiczne kontaktowe zapalenie skory z tendencja
do rozprzestrzeniania si¢), pokrzywka*, pecherze
na skorze*

*Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano dotad przypadku przedawkowania. Amorolfina jest przeznaczona do stosowania
miejscowego. W razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego nalezy podja¢ odpowiednie

postgpowanie w celu oproznienia zotadka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego

Kod ATC: DO1AE16




Amorolfiny chlorowodorek jest pochodng morfoliny. W zwigzku z tym nalezy on do nowej grupy
lekow przeciwgrzybiczych i ma szerokie spektrum dziatania. Amorolfina zaburza biosyntezg
ergosterolu w btonie komorkowej grzybow i zaburza metabolizm komorkowy.

Poprzez ztozone interakcje biomolekularne amorolfina powoduje uszkodzenia struktur komérkowych,
takie jak zaburzenie metabolizmu komérkowego, ograniczenie czynnosci biatek btony, nieprawidtowe
magazynowanie chityny w $cianie komorkowej, pogrubienie $ciany komorkowej, zmniejszenie
przylegania komorek, zaburzenie potencjatu btonowego, plazmoliz¢ i obumieranie komorek w
wyniku zniszczenia budowy komoérkowej grzyba. Amorolfina wykazuje dziatanie grzybostatyczne i
grzybobdjcze oraz sporobojcze.

Amorolfina silnie dziala 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

Badania in vitro wykazaty, ze skojarzenie amorolfiny z terbinafing, itrakonazolem i flukonazolem ma
addytywne i synergistyczne dziatanie przeciwgrzybicze na komorki grzybow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amorolfina przenika z lakieru do paznokci przez ptytke paznokciowa i niszczy trudno dostgpne
grzyby znajdujace si¢ w tozysku paznokcia.

Pochodne morfoliny maja zdolno$¢ pokonywania kréotkich, wypelionych powietrzem odlegtosci
poprzez sublimacje, dzieki czemu mogg dyfundowac nawet przez strukturg keratyny w paznokciach,
rozluzniong przez infekcje, oraz dociera¢ do komoérek i zarodnikéw grzyba w jamach wypetionych
powietrzem i za nimi oraz je zabijac.

Wchtanianie ogélnoustrojowe w przypadku takiego podania jest bardzo mate. Nie stwierdzono
kumulowania si¢ leku w organizmie po dtugotrwatym leczeniu produktem w postaci lakieru do
paznokci zawierajacego amorolfing.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra:

Gatunek Droga podania LDso 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 podraznienie
skory.

Toksycznos¢ podostra i przewlekta

W celu okres$lenia podostrej i przewlektej toksycznos$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 $miercig zwierzat. Tylko jeden z czterech psow, w badaniu 26-tygodniowym otrzymujac 40 mg
amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na dobe, zmart w 119 dniu w nastepstwie ogdlnego
pogorszenia stanu zdrowia. Objawy toksyczno$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-skdrnego. Tylko w grupie otrzymujacej najwyzsza dawke, U szczuréw i pséw
stwierdzono za¢me. Ponadto u pséw odnotowano zalezny od dawki wptyw na watrobe (przede
wszystkim rozrost drog zétciowych i, niekiedy, przekrwienie lub zwtdknienie watroby). Dziatanie to
nie wystepowato u zwierzat otrzymujacych mate dawki.

Toksycznosc a reprodukcja

Ptodnosé

W badaniach nad ptodnoscia na samcach i samicach szczuréw, 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 szczurdw nie odnotowano dziatania embriotoksycznego lub teratogennego nawet po najwigkszych

dawkach, 80 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe 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 w okresie cigzy i karmienia piersig u ludzi.

Toksyczno$é okotoporodowa i poporodowa

Po zastosowaniu dawek do 3 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobg,
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 dobe 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 obejmujgcych dawki toksyczne w warunkach in vitro
i invivo. W Zadnym z badan nie stwierdzono dziatania mutagennego. Nie przeprowadzono
dtugotrwatych badan nad rakotwoérczoscia.

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 poszczeg6lnych badan przeprowadzonych na
zwierzgtach. Wielokrotne dawki tabletek dopochwowych byty przez psy tolerowane bez dziatan
niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny

Etylu octan

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
Butylu octan

Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie: butelka z brunatnego szkta, z biatg zakretkg z HDPE, w tekturowym pudetku. Ponadto
opakowanie zawiera nastgpujace wyroby medyczne: 10 szpatutek potgczonych 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 wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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