SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Amorolfin Apofri 5% lyfjalakk & neglur.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lyfjalakki & neglur inniheldur amorolfin hydroklorid, sem jafngildir 50 mg af amorolfini.
Hjalparefni med pekkta verkun: 1 ml inniheldur 482,3 mg af etandli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lyfjalakk & neglur.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sveppasykingar i néglum an ahrifa a gunnbyggingu naglar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Amorolfin Apofri skal bera & syktar neglur einu sinni i viku.

Lyfjagjof
Til notkunar & hae.

Adur en Amorolfin Apofri er borid & i fyrsta sinn er naudsynlegt ad sykt naglasvadi (sérstaklega
yfirbord naglarinnar) sé pjalad nidur eins vel og haegt er med naglapjél. Sidan & ad hreinsa yfirbord
naglarinnar med alkéholgrisju eda bémullarpinna sem veettur hefur verid med naglalakkshreinsi. Vid
endurtekna notkun Amorolfin Apofri skal pjala syktar neglur nidur eins og parf og sidan skal prifa
neglurnar med hreinsigrisju eda bémullarpinna sem veettur hefur verid med naglalakkshreinsi, til ad
fjarleegja allar leifar af lakki sem geetu verid & néglunum.

Amorolfin Apofri lyfjalakk & neglur er ahrifarikt vid midlungi miklum naglsvepp.

Medferd skal haldid afram 6slitid par til ndglin hefur endurnyjad sig og sykt sveedi er laeknad. Timi og
lengd medferdar reedst af pvi hversu sveesin sykingin er og stadsetningu hennar. Venjuleg
medferdarlengd er sex manudir (fingurneglur) og 9-12 méanudir (taneglur). Endurmeta skal medferd
med reglulegu millibili, & u.p.b. 3 manada fresti.

Ef fotsveppir eru einnig til stadar skal medhondla pd med videigandi sveppalyfjakremi.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal ad lyfjalakkid komist i snertingu vid augu, eyru og slimhudir.

Vegna skorts a upplysingum um Kliniskt éryggi og verkun, skal ekki nota Amorolfin Apofri lyfjalakk
hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra.

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

Sjuklingar sem medhdndla lifrena leysa (pynni, terpentinu o.s.frv.) skulu nota 6gegndreaepa hanska,
pvi annars hreinsast amorolfin lyfjalakkio af.

A medan & medferd stendur skal ekki nota naglalakk eda gervineglur.

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

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Takmorkud reynsla er af notkun amorolfins & medgdngu og/eda samhlida brjostagjof. Eftir
markadssetningu hefur adeins verid tilkynnt um féein tilfelli par sem amorolfin hefur verid notad
Gtvortis hja pungudum konum, pvi er hugsanleg ahatta ekki pekkt. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkun a axlun vid stéra skammta til inntoku (sja kafla 5.3). Ekki er vitad hvort amorolfin skilst
0t i brjéstamjolk hja ménnum. Ekki skal nota Amorolfin Apofri & medgdngu og/eda samhlida
brjostagjof nema pad sé bradnaudsynlegt.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekKi vid.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru mjog sjaldgafar. Naglbreytingar (t.d. mislitun nagla, brotnar neglur, stokkar neglur)
geta att sér stad. bessar breytingar geta einnig tengst sjalfri naglsveppasykingunni.

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun

Mjdg sjaldgaefar Naglbreytingar, mislitar neglur,

(>1/10,000 to <1/1,000) brotnar neglur (onychoclasis),
naglstokkvi (onychorrhexis)

HUA og undirhio Koma orsjaldan fyrir Brunatilfinning i htd

(<1/10,000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad | Rodi, kl&di, snertihudbolga,

aeetla tioni at fra fyrirliggjandi | ofsakladi, blodrumyndun

gégnum)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

EKKi er buist vid altekum einkennum ofskémmtunar vid utvortis notkun Amorolfin Apofri 5%
lyfjalakks & neglur. Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni ma beita videigandi adferdum, eins og
magaskolun, ef naudsynlegt er.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur sveppalyf til stasbundinnar Gtvortis notkunar, ATC-flokkur: DO1A E16
Amorolfin Apofri er breidvirkt sveppalyf til Gtvortis notkunar, sem inniheldur virka efnid amorolfin.
Amorolfin hefur sveppaheftandi eda sveppaeydandi ahrif, had sveppategund. Ergésterdlinnihald i
frumuhimnunni minnkar og & sama tima safnast fyrir steriskir non-planar ster6lar. Amorolfinid
smygur ur lyfjalakkinu yfir i og i gegnum ndéglina og getur par af leidandi utrymt sveppnum sem er illa
adgengilegur i naglbednum.

Amorolfin hefur kliniska verkun gegn sveppasykingu af voldum: Hadsveppanna: Trichophyton
rubrum og Trichophyton mentagrophytes. Gersveppanna: Candida albicans. Vid eftirfarandi sveppum
hefur verid synt fram & verkun in vitro en klinisk verkun hefur ekki verid skrad: Hudveppunum:
Microsporum, epidermophyton. Myglusveppunum: Cladosporium.

5.2 Lyfjahvorf

Amorolfin frasogast Ur lyfjalakkinu i gegnum ndéglina. Litil péttni hefur maelst i plasma en ekki ma
blast vid alteekri verkun vid radlagdan skammt.

Ekkert bendir til uppséfnunar a lyfinu i likamanum vid langvarandi notkun.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Amorolfin Apofri var talid hafa ertandi ahrif & hid og geta aukid hudnemi pegar pad var préfad a
dyrum.

I rannséknum & eiturverkunum séust altaek ahrif eingdngu eftir mikla Gtsetningu/vid Gtsetningu sem
var verulega meiri en klinisk Gtsetning. bvi er ekki talid ad pessi ahrif hafi kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfritt etanol

Ammoniometakrylat fjollida (Gerd A)
Etylasetat

Butylasetat

Triasetin


http://www.lyfjastofnun.is/

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid glasid vel lokad.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerglas (Ph. Eur. gerd | eda gerd I11) med plastloki (HDPE) og Teflon péttihring.
Pakkningasteerdir: 2,5 ml, 3 ml og 5 ml.

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

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipjéo

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/18/038/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. mars 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. agust 2022.



