FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Amorolfin Mylan 5% medicinskt nagellack

5% Medicinskt nagellack
amorolfin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Amorolfin Mylan 5% ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Amorolfin Mylan 5%
3. Hur du anvander Amorolfin Mylan 5%

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amorolfin Mylan 5% ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Amorolfin Mylan 5% ar och vad det anvands for

Amorolfin Mylan 5% innehaller den aktiva substansen amorolfin (som amorolfinhydroklorid), som tillh6r en
grupp lakemedel som kallas antimykotika. Den dédar en mangd olika svampar som kan orsaka
nagelinfektioner.

Amorolfin Mylan 5% anvands for behandling av svampinfektioner pa naglarna.

Amorolfin som finns i Amorolfin Mylan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Amorolfin Mylan 5%

Anvand inte Amorolfin Mylan 5%:
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® om du ar allergisk mot amorolfin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och férsiktighet

Detta ldakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, vissa kan vara allvarliga. Om detta sker, sluta anvanda
produkten, ta bort produkten med nagellackborttagningsmedel eller med rengéringskompresserna som
finns i férpackningen och uppsok lakare. Produkten ska inte anvandas igen.

Du ska direkt uppsoka lakare om du upplever ndgot av féljande symptom:

Svarighet att andas
Ansiktet, lapparna, tungan eller halsen svullnar
Du far svéra hudutslag

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Amorolfin Mylan 5%

Nagellacket ska inte appliceras pa huden runt nageln.

Undvik att lacket kommer i kontakt med égon, dron och slemhinnor (t.ex. i munnen eller nasborrar).
Undvik inandning.

Anvand ogenomtrangliga (vattentata) handskar vid anvandning av organiska lI6sningsmedel, t.ex.
borttagningsmedel, thinner, for att forhindra att nagellacket férsvinner.

Andra lakemedel och Amorolfin Mylan 5%

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Anvandning av andra nagelprodukter

Losnaglar ska inte anvandas under behandling.

Kosmetiskt nagellack kan anvandas men du ska vanta minst 10 minuter efter applicering av Amorolfin

Mylan 5% innan du malar naglarna.
Nagellacket maste tas bort noggrant innan det &r dags fér en ny behandling med Amorolfin Mylan 5%.

Barn och ungdomar

Pa grund av bristen pa klinisk erfarenhet bér barn inte behandlas med Amorolfin Mylan 5%.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Lékaren kommer da att avgéra om du ska anvanda
Amorolfin Mylan 5%.

Amorolfin Mylan 5% innehaller etanol

Detta ldkemedel innehaller 482,3. mg alkohol (etanol) per ml. Det kan orsaka en brannande kénsla pa
skadad hud. Anvand inte nara 6ppen eld, cigaretter eller vissa apparater (t.ex. hartork) eftersom det &r
brandfarligt.

3. Hur du anvdander Amorolfin Mylan 5%
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Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Applicera Amorolfin Mylan 5% pa de angripna finger- eller tdnaglarna en eller tva ganger i veckan enligt
lakarens anvisning.

Instruktioner fér anvandning
1. Fore den forsta appliceringen av Amorolfin Mylan 5%, rengdr noggrant dina naglar: fila ner den

infekterade nagelytan (sarskilt pa ytan) sa mycket som majligt med den bifogade nagelfilen. Var noga med
att inte fila huden runt nageln.

N

2. Reng0r nagelytan och avlagsna allt fett med en av de bifogade rengdringskompresserna.
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3. Stryk ut nagellacket med den ateranvandbara spateln (bifogad i kartongen) éver hela den infekterade
nageln. Rengor den ateranvandbara spateln mellan anvandningen av olika naglar for att undvika
kontaminering av nagellacket. Spateln far inte strykas av mot flaskans kant.

4. Upprepa steg 1till 3 fér var och en av de infekterade naglarna.

5. Rengdr spateln med den bifogade kompressen

(

6. Stang flaskan ordentligt. Lat de behandlade naglarna torka i ca 3 minuter. Vanta i minst 10 minuter innan
applicering av kosmetiskt nagellack.

Nagelfilar som anvants till infekterade naglar far inte anvandas pa friska naglar, eftersom du da kan sprida
infektionen. For att férhindra spridning av infektionen maste du se till att ingen annan anvander filarna fran
lakemedelsférpackningen.

De medféljande spatlarna ar dteranvandbara. Det &r dock viktigt att du rengér dem noggrant efter varje
behandling. Anvand samma rengdringskompress som nar du gjorde rent nageln/naglarna. Undvik att
vidrora de nybehandlade naglarna med rengéringskompressen. Stang nagellacksflaskan noga. Kasta
rengoringskompressen pa ett sakert satt, eftersom den ar brandfarlig.

Innan du anvander Amorolfin Mylan 5% nasta gang, ska du forst ta bort det gamla nagellacket och
eventuellt kosmetisktnagellack med en rengéringskompress och sedan vid behov fila ner naglarna igen.
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® Stryk sedan pa det nya lacket enligt beskrivningen ovan.

® Nar lacket har torkat paverkas det inte av tval och vatten, sa du kan tvatta hander och fétter precis
som vanligt. Om du behdver anvanda nagra I6sningsmedel som thinner eller lacknafta, ska du ha pa
dig gummihandskar eller andra tata skyddshandskar sa att du skyddar nagellacket pa
fingernaglarna.

® Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda Amorolfin Mylan 5% tills infektionen har forsvunnit och det
har vuxit ut friska naglar. Det brukar ta 6 manader for fingernaglar och 9-12 manader for tanaglar.

Lakare kommer antagligen folja upp hur din behandling fortskrider var 3:e manad eller sa.

Om du far Amorolfin Mylan 5% i 6gonen eller 6ronen
Om du far Amorolfin Mylan 5% i 6gonen eller 6ronen ska du genast skélja med vatten och omedelbart
kontakta lakare, apotekspersonal eller narmaste sjukhus

Om du av misstag rakar svélja Amorolfin Mylan 5%

Om du, eller ndgon annan, av misstag rakar svalja nagellacket, ska du omedelbart kontakta lakare,
apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Amorolfin Mylan 5%

Oroa dig inte om du har glémt att anvanda Amorolfin Mylan 5% vid ratt tidpunkt. Nar du kommer ihdg, bérja
anvanda produkten igen, pa samma satt som tidigare.

Om du slutar att anvdnda Amorolfin Mylan 5%

Sluta inte anvanda Amorolfin Mylan 5% innan |akare talar om det for dig att géra det, annars kan din
infektion komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta ldkare omedelbart om du upplever nagot av foljande:

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
allvarlig allergisk reaktion med symtom som yrsel och svimning, utslag, kliande hud och svullnad i ansikte,
lappar, tunga eller hals som kan orsaka andningssvarigheter eller svarighet att svélja.

Andra mgjliga biverkningar:

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
® missfargade, brutna, eller skora naglar.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
® prénnande kansla kan férekomma i omradet runt nageiln.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)
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Hudrodnad (erytem)

Klada i huden (pruritus)

Allergisk hudreaktion (kontakteksem)
Nasselutslag (urtikaria) eller blasor

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amorolfin Mylan 5% ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i skydd mot varme. Tillslut flaskan val efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amorolfinhydroklorid. 1 ml Amorolfin Mylan 5% innehaller
amorolfinhydroklorid motsvarande 50 mg amorolfin

- Ovriga innehdllsamnen ar: vattenfri etanol, ammoniummetakrylat sampolymer, etylacetat,
butylacetat och triacetin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Barnstensfargad glasflaska med sakerhetsforseglat plastlock innehallande en klar, fargl6s I6sning.

Forpackningsstorlekar:
2,5ml, 3ml, 5ml

Alla férpackningar innehaller 30 rengéringskompresser, 10 spatlar och 30 nagelfilar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning

Mylan AB
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http://www.lakemedelsverket.se/

Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare
Farmaclair

440, avenue du Général de Gaulle, 14200 Herouville Saint Clair, France

Stradis
29 rue Léon Faucher, 51100 Reims, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-24
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