FASS ()

Amorolfin Apofri

Evolan
Medicinskt nagellack 5 %
(Klar, farglos [6sning)

Ovriga utvartes medel vid hudmykoser

Aktiv substans:
Amorolfin

ATC-kod:
DO1AE1l6

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-05-17

Indikationer

Behandling av nagelmykos utan matrixengagemang.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i innehallet.

Dosering
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Dosering
Amorolfin Apofri skall appliceras pa de angripna naglarna en gang i
veckan.

Administreringssatt
Kutan anvandning.

Fore den forsta appliceringen av Amorolfin Apofri ar det viktigt att
de angripna omradena av nageln (speciellt nagelytorna) filas ned
sa grundligt som majligt med en nagelfil. Nagelytan skall darefter
rengoras och avfettas med hjalp av en spritsudd eller en kompress
indrankt med nagellacksborttagningsmedel. Fore varje ny
applicering av Amorolfin Apofri skall de angripna naglarna vid
behov filas ned igen, efter rengoring med en spritsudd eller en
kompress indrankt med nagellacksborttagningsmedel for att
avlagsna kvarvarande lack.

Amorolfin Apofri medicinskt nagellack ar effektivt vid mattligt
utbredd nagelmykos.

Behandlingen skall fortsatta utan uppehall tills nageln fornyats och
angripna omraden slutgiltigt l1akts. Vilken behandlingsfrekvens och
-duration som kravs avgors framst av infektionens intensitet och
lokalisation. | allmanhet rér det sig om 6 manader (for fingernaglar)
och 9-12 manader (for tanaglar). Det rekommenderas att man
foljer upp behandlingen med cirka tre manaders mellanrum.

Samtidig tinea pedis skall behandlas med lamplig antimykotisk
kram.

Varningar och forsiktighet
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Undvik att lacket kommer i kontakt med 6gon, oron och
slemhinnor.

Beroende pa bristen pa klinisk erfarenhet rekommenderas e;
Amorolfin Apofri till patienter under 18 ars alder.

Nagelfilar som anvants till angripna naglar far ej anvandas pa friska
naglar.

Patienter som arbetar med organiska I6sningsmedel (thinner,
lacknafta etc.) skall skyddshandskar anvandas, annars forsvinner
amorolfin-lacket fran naglarna.

Anvandning av kosmetiskt nagellack och |6snaglar skall undvikas
under behandlingen.

En systemisk eller lokal allergisk reaktion kan ske efter
anvandande av denna produkt. Om detta sker, ska anvandningen
genast avbrytas och patienten ska uppsoka lakare. Produkten
avlagsnas forsiktigt med hjalp av nagellackborttagningsmedel.
Produkten ska inte appliceras pa nytt.

Detta lakemedel innehaller 482,3 mg alkohol (etanol) per ml.
Etanol kan orsaka en brénnande kansla pa skadad hud. Detta
lakemedel ar brandfarligt. Far ej utsattas for hetta eller 6ppen eld.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet
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Erfarenhet fran anvandning av amorolfin under graviditet ar
begransad. Endast ett fatal fall av exponering for topikalt anvant
amorolfin har rapporterats efter marknadsforing vilket medfor att
den potentiella risken &r okand. Studier pa djur har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid hoga orala doser (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Amorolfin ska inte anvandas under graviditet
om det inte ar absolut nodvandigt.

Amning

Erfarenhet fran anvandning av amorolfin under amning ar
begransad. Det ar okand hurvida amorolfin utsandas i brostmjolk
hos manniska. Amorolfin ska inte anvandas under amning om det
inte ar absolut nodvandigt.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Biverkningar ar sallsynta. Nagelforandringar(t.ex. missfargning av
nageln, spruckna naglar, skora naglar) kan forekomma. Dessa
reaktioner kan dven bero pa nagelsvampinfektionen i sig.

Organsystemklass  [Frekvans Biverkning
Hud och subkutan va [Sallsynta (=1/10 000, |Nagelforandring
vhad <1/1 000) missfargning av
nagel, onykoklas
Mycket sallsynta Brannande kansla i
(<1/10 000) huden
Okand frekvens Erytem, klada, kontak

tdermatit, urtikaria,
blasor
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga systemiska tecken pa 6verdosering férvantas efter lokal
utvartes applicering av amorolfin 5% medicinskt nagellack. |
handelse av oavsiktligt intag genom munnen bor om nédvandigt
lampliga symptomatiska atgarder vidtas t.ex lamplig metod for
ventrikeltomning.

Farmakodynamik

Amorolfin Apofri ar ett utvartes antimykotikum med brett spektrum
och innehaller som aktiv substans amorolfin. Amorolfins effekt ar
fungistatisk eller fungicid beroende pa svampart. Cellmembranens
ergosterolinnehall reduceras och samtidigt ackumuleras steriskt
avvikande steroler. Amorolfin penetrerar och diffunderar genom
nageln och kan darigenom bekampa svaratkomliga svampar i
nagelbadden.,

Amorolfin har klinisk effekt vid nagelmykoser orsakade av:
Dermatofyter: Trichophyton rubrum och Trichophyton
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mentagrophytes. Jastsvampar: Candida albicans. Mot foljande
svamparter ar effekt visad in vitro, men klinisk effekt ar ej
dokumenterad: Dermatofyter: Microsporum, epidermophyton.
Dermatiacea: Cladosporium.

Farmakokinetik

Amorolfin diffunderar fran lacket genom nageln. Laga plasmanivaer
har uppmatts men systemeffekter kan ej forvantas vid
rekommenderad dosering. Vid langtidsanvandning finns inget som
tyder pa att substansen ackumuleras i kroppen.

Prekliniska uppgifter

Amorolfin ansags vara hudirriterande och ha hudsensibiliserande
potential nar det testades pa djur.

| toxikologiska studier sags systemiska effekter endast vid hoga
exponeringar/vid exponeringar avsevart hogre an klinisk
exponering. Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

Innehall

1 ml nagellack innehaller amorolfinhydroklorid motsvarande 50 mg
amorolfin,

Hjalpamnen: Vattenfri etanol (482,3 mg), ammoniummetakrylat
sampolymer (typ A), etylacetat, butylacetat, triacetin.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

3 ar.
Tillslut flaskan val.
Inga sarskilda anvisningar.
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Egenskaper hos lakemedelsformen

Klar, farglos Iosning.

Forpackningsinformation

Medicinskt nagellack 5 % Klar, farglos I6sning
3 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
tandlakare
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