Package Leaflet PLfD001016/6
Croatia Page 1 of 6

Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
AMOFIN 50 mg/ml ljekoviti lak za nokte
amorolfin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijeCniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je AMOFIN i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati AMOFIN?
Kako primjenjivati AMOFIN?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati AMOFIN?

Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

O W =

1. Sto je AMOFIN i za §to se koristi?

AMOFIN je namijenjen lijeenju gljivicnih infekcija noktiju.
Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar amorolfin (u obliku amorolfinklorida) koji pripada skupini lijekova pod
nazivom antimikotici. Amorolfin uniStava Siroki spektar gljivica koje uzrokuju infekcije nokta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati AMOFIN?

Nemojte primjenjivati AMOFIN:

- ako ste alergi¢ni na amorolfin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ne primjenjujte ovaj lijek ako se gore navedeno odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego Sto primijenite AMOFIN lak za nokte.

Upozorenje i mjere opreza
Razgovarajte s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom prije koristenja AMOFIN laka za nokte.

Ovaj lijek moze uzrokovati alergijske reakcije, neke mogu biti ozbiljne (vidjeti dio 4. Mogude
nuspojave). Ako se to dogodi, prestanite primjenjivati ovaj lijek, odmah ga uklonite sredstvom za
uklanjanje laka za nokte ili prilozenim alkoholnim brisadem/krpicom i zatrazite savjet lijeCnika. Lijek se
ne smije ponovno upotrebljavati.

Morate odmah zatraZite medicinsku pomo¢ ako imate bilo koji od sljedec¢ih simptoma:
- imate poteskoca s disanjem

- lice, usne, jezik ili grlo su Vam natekli

- na Va$oj kozi stvara se jak osip.

Lak za nokte ne smijete nanositi na kozu oko nokta.



Package Leaflet PLfD001016/6
Croatia Page 2 of 6

Izbjegavajte kontakt laka s o¢ima, usima ili sluznicama (npr. usta i nosnica).

Nemojte udisati lijek.

Kada koristite organska otapala trebate nositi nepropusne rukavice kako bi sprijecili uklanjanje laka s
nokta.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena AMOFIN laka za nokte u osoba mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i AMOFIN

Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Nema poznatih interakcija s drugim lijekovima.

Drugi proizvodi za nokte i AMOFIN

Umjetni nokti se ne smiju koristiti tijekom uporabe AMOFIN laka za nokte.

Moze se koristiti kozmetic¢ki lak za nokte, ali trebate pri¢ekati najmanje 10 minuta nakon primjene
AMOFIN laka za nokte prije koriStenja kozmetickog laka za nokte.

Lak za nokte se treba pazljivo ukloniti prije ponovne primjene AMOFIN laka za nokte.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi ste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Va$ lijecnik ¢e odluciti trebate li
primijeniti ovaj lijek.

3. Kako primjenjivati AMOFIN?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik.
Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

AMOFIN primjenjujte na bolesnom noktu jednom do dva puta tjedno.

Lijecenje svakog pojedinog bolesnog nokta provodi se na ovaj nacin:

1. Prije prve upotrebe AMOFIN laka za nokte neophodno je zahvacena podrucja
nokta (pogotovo povrsinu nokta) izraspati Sto je moguce vise koriste¢i priloZzenu
raSpicu za nokte.

Oprez: Iskoristene raspice za nokte ne smijete koristiti na zdravim noktima. Kako
bi sprijecili Sirenje infekcije, pobrinite se da nitko osim Vas ne koristi raspice iz
ovog seta.

— T——_ 7| 2. PoviSinu nokta potom ocistite i odmastite koriste¢i prilozeni alkoholni
brisaé/krpicu. Postupke 1 i 2 ponovite za svaki zarazeni nokat.
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7 3. PriloZeni aplikator (Spatulu) za ponovljenu uporabu, umocite u bocicu s lakom
LA . . v
e bez otiranja o vrat bocice.

4. Jednoliko premazite cijelu povrSinu zahvaé¢enog nokta.
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T~ 5. Pustite da se lak osusi najmanje 3 minute. Pazite da ne dotiCete svjeze
L_"‘\ premazane nokte. Ponovite ovaj korak kod svakog zarazenog nokta.
AU
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6. Uzmite istu alkoholnu krpicu kojom ste ranije o€istili nokat, te njom ocistite
i ‘.,A%Oc“*_ = i aplikator. Izbjegavajte kontakt krpice sa novo lakiranim noktima. Bocicu
/S/ ™~ Cuvajte ¢vrsto zatvorenom. Pazljivo uklonite krpicu jer je zapaljiva.
// \
. /I~

- Prije sljedece upotrebe AMOFIN laka za nokte, prvo alkoholnom krpicom uklonite stari lak, potom
izraspajte nokte ako je potrebno. Ponovno premazite AMOFIN lakom za nokte kako je prethodno
opisano.

- Jednom suh, lak za nokte je otporan na vodu i sapun te slobodno mozete prati ruke i noge. Pri upotrebi
organskih otapala (npr. razrjedivac, aceton) koristite nepropusne rukavice kako bi zastitili AMOFIN lak
na noktima.

- Vazno je da nastavite s primjenom AMOFIN laka za nokte dok ne uklonite infekciju. Nokti, a posebno
nokti na nogama, rastu polagano, stoga moze proci i 2-3 mjeseca prije nego $to primijetite poboljSanje.
Neophodno je stoga lijeCenje provoditi dok se bolest ne povuce i dok ne izrastu novi i zdravi nokti.
Lijecenje bolesnih noktiju ruku moze potrajati 6 mjeseci, a noktiju nogu 9-12 mjeseci. Vas lijecnik ce
mozda provjeravati napredak lijeCenja otprilike svaka 3 mjeseca.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena AMOFIN laka za nokte u osoba mladih od 18 godina zbog nedostatka klini¢kog
iskustva u primjeni.

Ako je AMOFIN dos$ao u kontakt s ofima ili u§ima
U sluc¢aju kontakta AMOFIN laka za nokte s o¢ima, uSima ili sluznicama, isperite odmah i obratite se
Vasem lije¢niku ili najblizoj hitnoj medicinskoj sluzbi.
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Ako ste sluc¢ajno progutali AMOFIN lak za nokte
AMOFIN lak za nokte namijenjen je za vanjsku primjenu. Ukoliko ste slu¢ajno progutali sadrzaj, odmah
se javite Vasem lijecniku ili u najblizu hitnu medicinsku sluzbu.

Ako ste zaboravili primijeniti AMOFIN
Ako ste zaboravili primijeniti AMOFIN, samo nastavite s upotrebom kako je prethodno opisano. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete primjenjivati AMOFIN
Nemojte prekidati s lijeCenjem prije nego §to Vam to lije¢nik kaze, jer bi moglo do¢i do ponovne pojave
infekcije.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Ucestalost nuspojava dijeli se na sljedece kategorije:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- promjena boje nokta, pucanje nokta, krhki nokti.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- osjecaj pecenja koze u podrucju oko nokta.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti na temelju dostupnih podataka):

- sistemska alergijska reakcija (ozbiljna alergijska reakcija koja moze biti povezana s oticanjem lica,
usana, jezika ili grla, poteskocom s disanjem 1/ili jakim osipom)

- crvenilo, svrbez, osip, mjehuric¢i i koprivnjaca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AMOFIN?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Bogicu ¢uvati od izvora topline. Bogicu drzati &vrsto zatvorenom i
uspravnom.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

Sto AMOFIN sadrzi?
- Djelatna tvar u AMOFIN 50 mg/ml ljekovitom laku za nokte je amorolfin.
Jedan mililitar ljekovitog laka za nokte sadrzi 50 mg amorolfina (u obliku amorolfinklorida).

- Pomoc¢ne tvari su: amonio-metakrilat kopolimer, vrsta A (Eudragit RT 100); triacetin; n-butilacetat;
etilacetat; etanol, bezvodni.

Kako AMOFIN izgleda i sadrzaj pakiranja?
AMOFIN 50 mg/ml ljekoviti lak za nokte je bistra, bezbojna do blijedo Zuta otopina.

2,5 ml ljekovitog laka za nokte u smedoj staklenoj bocici s plasticnim zatvara¢em, u kutiji.
Dodatni pribor: 30 krpica, 30 raspica i 10 Spatula (aplikatora).

5 ml ljekovitog laka za nokte u smedoj staklenoj bocici s plasti¢nim zatvaracem, u kutiji.
Dodatni pribor: 30 krpica, 60 raspica i 10 Spatula (aplikatora).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa posljednji put revidirana u studenom 2019.



