Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amorolfin Apofri 5% lyfjalakk & neglur
amorolfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amorolfin Apofri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amorolfin Apofri

Hvernig nota & Amorolfin Apofri

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amorolfin Apofri

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Amorolfin Apofri og vid hverju pad er notad

Amorolfin Apofri inniheldur virka innihaldsefnid amorolfin (sem hydroklérid), sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast sveppalyf. Pad drepur margs konar sveppi sem geta valdid sykingu i néglum.

Amorolfin Apofri er notad til ad medhdndla sveppasykingar i ndglum an ahrifa & naglarétina.

Nota ma Amorolfin Apofri pegar pa hefur &dur fengid greiningu og medhdndlun hja leekni og parft &
frekari meoferd ad halda til ad klara ad laekna sykinguna. ba getur einnig purft ad hefja medferd ad
nyju ef sykingin kemur fram & ny.

2. Adur en byrjad er ad nota Amorolfin Apofri

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki méa nota Amorolfin Apofri
- ef pa ert med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

- Foroist ad lyfjalakkid komist i snertingu vid augu, eyru og slimhuair.

- Naglapjalir sem notadar hafa verid & syktar neglur skal ekki nota & heilbrigdar neglur.

- Ef pu medhondlar lifreena leysa (pynni, terpentinu (white spirit), 0.s.frv.) skaltu nota vokvapétta
hanska til ad verja Amorolfin Apofri sem er & noglunum.

- Ekki nota naglalakk eda gervineglur 4 medan & medferd stendur.

Born og unglingar
Amorolfin Apofri er ekki radlagt fyrir born og unglinga yngri en 18 ara, vegna skorts reynslu.



Notkun annarra lyfja samhlida Amorolfin Apofri
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Ekki hefur verid rannsakad hvort Amorolfin Apofri hafi ahrif & nnur lyf eda ekki.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Takmorkud reynsla er af notkun amorolfins & medgéngu og samhlida brjostagjof. EKki skal nota
Amorolfin Apofri & medgongu eda samhlida brjostagjof nema leeknirinn telji pad bradnaudsynlegt.

Akstur og notkun véla
Amorolfin Apofri hefur ekki ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekninn eda lyfjafraeding.

Amorolfin Apofri inniheldur etandl
Lyfid inniheldur 482,3 mg af etandli (alkéholi) i hverjum ml. Lyfid getur valdid svida sé pad borid &
skaddada hud.

petta lyf er eldfimt. Haldid pvi fjarri hita og opnum eldi.

3. Hvernig nota & Amorolfin Apofri

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

R&adlagdur skammtur:

Fullordnir (18 ara og eldri)
Bera skal Amorolfin Apofri & syktar neglur einu sinni i viku.

Skref 1: bjaladu noglina
D pjaladu sykt svaedi naglarinnar nidur, par med talid sveedio i kringum
o ndglina, eins vel og haegt er med pvi ad nota medfylgjandi naglapjol.

VARUD: Naglapjalir sem notadar eru & syktar neglur ma ekki nota &

T Osyktar neglur, ef slikt er gert getur pad dreift sykingunni. Til ad koma i
veg fyrir ad sykingin dreifist skaltu geeta pess ad enginn annar noti
naglapjalirnar ar pakkanum pinum.

Skref 2: Hreinsadu ndglina

Notadu eina af medfylgjandi hreinsigrisjum til ad hreinsa yfirbord
naglarinnar. Endurtaktu skref 1 og 2 fyrir hverja sykta nogl.




Skref 3: Takid smé lakk ur
glasinu  Dyfdu einum af endurnytanlegu spédunum i lyfjalakksglasid. Ekki
purrka lyfjalakkid af vid brun glassins 4dur en pad er borid a.

Skref 4: Berid lyfjalakkio &
Berid lyfjalakkio i jofnu lagi yfir allt yfirbord naglarinnar. Endurtakid
skref 3 og 4 fyrir hverja sykta ndgl.

Skref 5: Leyfid
lyfjalakkinu ad porna

/ Leyfid medhondludum noglum ad porna i um pad bil 3 mindtur.

Skref 6: Hreinsid spadann

() Medfylgjandi spadar eru endurnytanlegir. Hins vegar er mikilveegt ad

/ prifa pa vel eftir hverja notkun med pvi ad nota sému hreinsigrisju og
notud var til ad hreinsa neglurnar. Fordist ad snerta nylega
AR medhdndladar neglur med hreinsigrisjunni. Lokid lyfjalakksglasinu vel.
S Fargid hreinsigrisjunni vandlega vegna pess ad han er eldfim.

Adur en Amorolfin Apofri er notad aftur skal fjarleegja eldra lakk af ndglunum med pvi ad nota
hreinsigrisju, sidan skal pjala neglurnar aftur nidur ef naudsynlegt pykir. Berid lyfjalakkid & neglurnar
eins og adur hefur verid lyst.

- pegar lyfjalakkid er purrt hefur vatn og sapa engin ahrif & pad og pvi mé pvo hendur og feetur
eins og venjulega. Ef pu parft ad nota kemisk efni, eins og pynna eda terpentinu, skaltu fara i
hanska Gr gimmii eda 6dru 6gegndraepu efni (vokvaheldu) til ad vernda lyfjalakkid &
fingurnéglunum.

- EkKi nota naglalakk eda gervineglur a medan a medferd stendur.

Mikilveegt

o Adeins skal bera Amorolfin Apofri & neglur.

o Ef pu faerd Amorolfin Apofri i augun eda eyrun skaltu hreinsa pad strax med vatni og hafa
samband vid leekninn, lyfjafraeeding eda naesta sjukrahus.

o Fordist ad lyfjalakkid komist i snertingu vid slimhaad (t.d. i munni eda nefi). Ekki anda pvi
ao pér.

o Ef pa, eda einhver annar, hefur i 6gati tekid inn lyfjalakkid skal strax hafa samband vid
leekni, sjukrahus eda eitrunarmidst6d (simi 543 2222).

Ef haett er ad nota Amorolfin Apofri
Pad getur tekid tima ad medhondla sveppasykingu i néglum. pu skalt nota lyfjalakkid i hverri viku i
marga manudi. Pad er mikilveegt ad halda afram ad nota Amorolfin Apofri par til sykingin er farin og



heilbrigdar neglur hafa vaxio fram & ny. petta tekur venjulega um 6 manudi fyrir fingurneglur og
9-12 manudi fyrir taneglur.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll Iyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
. neglurnar geta ordid mislitar, geta ordid lausar eda losnad fra naglbednum.

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
o brunatilfinning i hua.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
o rodi i hud, klaoi, snertihidbolga & sveedinu i kringum ndglina, ofsakladi eda blodrur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amorolfin Apofri
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid glasid vel lokad.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amorolfin Apofri inniheldur

Virka efnid er amorolfin. 1 ml af lyfjalakki inniheldur amorolfin hydréklorid, sem jafngildir 50 mg af
amorolfini (5%).

Onnur innihaldsefni eru vatnsfritt etan6l, ammadniometakrylat fjéllioa A, etylasetat, batylasetat og
triasetin.

Lysing & atliti Amorolfin Apofri og pakkningasteaerdir

Amorolfin Apofri er teert, litlaust lyfjalakk.

Glerglas med HDPE-loki med Teflon péttihring.

Pakkningasteerair:
Glerglas med 2,5 ml eda 3 ml af lyfjalakki.


http://www.lyfjastofnun.is/

Hver pakkning inniheldur 30 naglapjalir, 10 spada og 30 hreinsigrisjur.
Hreinsigrisjurnar eru mettadar med 70% isopropy!l alkohdli.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjod

Framleidandi
Stradis, 29 Rue Léon Faucher, 51100 Reimes, Frakklandi.
Farmaclair, 440 Avenue du Général de Gaulle, 14200 Hérouville Saint Clair, Frakkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i 4gust 2022
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