CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml lakieru zawiera 50 mg amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

1 ml lakieru zawiera 482,5 mg etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci leczniczy.

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do bladozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodne;j, dalszej i bocznej podptytkowej grzybicy paznokci wywotanej przez dermatofity,
drozdzaki i plesnie, ograniczonej do dwoch paznokci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Lakier do paznokci naktada si¢ na powierzchni¢ chorych paznokci u rgk lub stop jeden raz
w tygodniu. Aplikacja 2 razy w tygodniu moze okazac¢ si¢ korzystna w niektorych przypadkach.

Pacjent powinien natozy¢ lakier na paznokcie jak opisano ponize;j:

1. Przed pierwszym natozeniem produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci
leczniczy, wazne jest aby zakazone czesci paznokcia (zwlaszcza powierzchni¢ paznokcia)
spitowac bardzo doktadnie za pomocg pilnika. Nast¢pnie powierzchni¢ paznokcia nalezy
oczyscic 1 odtlusci¢ stosujac wacik nasgczony alkoholem. Przed powtérnym natozeniem
produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy, zakazone paznokcie
nalezy w zaleznoS$ci od potrzeb, ponownie opitlowac, a nastepnie oczysci¢ wacikiem w celu
usuni¢cia wszelkich pozostatosci lakieru.

Ostrzezenie: pilnikow stosowanych do chorych paznokci nie wolno uzywa¢ do paznokci
zdrowych.

2. Jedna z dostarczonych wielorazowych szpatutek, nalozy¢ lakier do paznokci na calg
powierzchni¢ chorego paznokcia. Pozostawi¢ do wyschnigcia przez 3-5 minut. Po uzyciu,
oczysci¢ szpatutke tym samym wacikiem, ktorym wczesniej oczyszczono paznokiec.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

W celu nalozenia lakieru na kazdy leczony paznokie¢, zanurzy¢ szpatutke w lakierze bez
wycierania lakieru o szyjke butelki.



Ostrzezenie: podczas pracy z rozpuszczalnikami organicznymi (rozcienczalniki, benzyna
lakowa, itp.) nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice w celu ochrony produktu Undofen
Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy na paznokciach.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy, az do czasu regeneracji paznokci i catkowitego
wyleczenia zaatakowanych chorobg powierzchni. Wymagana czesto$¢ aplikacji i czas trwania leczenia
zaleza gtownie od nasilenia i lokalizacji zakazenia. Ogoélnie jest to 6 miesiecy (paznokcie u rgk) i 9-12
miesigcy (paznokcie u stop). Ocena skutecznosci leczenia zalecana jest w odstepach okoto 3
miesiecznych.

Wspdtistniejgca grzybica stop powinna by¢ leczona odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentoéw w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Produkt Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy nie jest zalecany do stosowania
u dzieci 1 mtodziezy, z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznos$ci.

Sposéb podawania
Podanie na powierzchni¢ paznokcia.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy nie wolno ponownie stosowac
u pacjentow, ktorzy wykazali nadwrazliwo$¢ na leczenie.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (amorolfing) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i blonami Sluzowymi. Nie nalezy
wdycha¢ produktu.

Jesli produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy, dostat si¢ do oka lub
ucha nalezy przeptukac to miejsce duza iloScig wody oraz skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem.

Nie nalezy naktada¢ produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy na skore
woko6t paznokci.

Pacjenci ze stanami predysponujacymi do grzybiczych zakazen paznokci powinni omowic
odpowiednie leczenie z lekarzem. Do takich stanéw nalezg zaburzenia krazenia obwodowego,

cukrzyca i immunosupresja.

Pacjenci z dystrofig paznokci i zniszczong plytka paznokciowa powinni omoéwic szczegdty
odpowiedniego leczenia z lekarzem.

Nalezy unika¢ stosowania lakieru do paznokci lub sztucznych paznokci podczas leczenia.

Produkt tatwopalny. Przechowywac z dala od ognia. Nie uzywaé w poblizu otwartego ognia,
zapalonego papierosa lub niektérych urzadzen (np. suszarek do wlosow).

Nalezy uzywac nieprzepuszczalne rekawice ochronne jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postgpowanie ochroni natozony lakier leczniczy przed jego rozpuszczeniem.

Dzieci i mlodziez
Produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy, nie nalezy stosowac u dzieci i
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mlodziezy, poniewaz nie sg dost¢pne dane kliniczne.

Undofen Amorolfina zawiera etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 482,5 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml lakieru, dlatego
moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Doswiadczenie ze stosowaniem amorolfiny w okresie cigzy i (Iub) podczas karmienia piersig jest

ograniczone. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgloszono tylko kilka przypadkow
ekspozycji na amorolfing stosowang miejscowo u kobiet w cigzy, wigc potencjalne ryzyko jest
nieznane.

Badania toksykologiczne dotyczace wptywu na rozrod nie wykazalty dowodow na teratogenne
dziatanie u zwierzat laboratoryjnych, ale obserwowano embriotoksyczno$¢ po podaniu duzych dawek
doustnych amorolfiny. Biorac pod uwage niewielkie ogélnoustrojowe wchtanianie amorolfiny w
proponowanym zastosowaniu klinicznym, nie jest spodziewane dzialanie niepozadane na ptod
jednakze jako Srodek ostroznosci zaleca si¢ unikac stosowania produktu leczniczego podczas ciazy.

Karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wplywu na dziecko karmione piersig, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa
kobiety karmigcej piersig na amorolfing jest nieznaczna. Nie wiadomo, czy amorolfina przenika do
mleka kobiet karmigcych. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Undofen Amorolfina, 50 mg/ml,
lakier do paznokci leczniczy, w okresie karmienia piersig, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Mogg wystapi¢ zaburzenia paznokci (np. przebarwienia
paznokeci, tamanie si¢ paznokci, kruchos¢ paznokci). Te reakcje moga by¢ zwigzane z sama grzybica

paznokci.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci wystgpowania oraz wedtug ukltadow i
narzadow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia ptytki paznokciowej, zmiany barwy plytki paznokciowej, tamliwo$¢ paznokci
(onychoclasis), nadmierna krucho$¢ paznokci z ich rozwarstwianiem si¢ (onychorrhesis).

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Uczucie pieczenia skory.

Czestos¢ nieznana
Rumien, $wiad, zapalenie kontaktowe skory, pokrzywka, pecherz skorny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wystepowania ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych po
przedawkowaniu produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy podczas
stosowania miejscowego na paznokcie.

W razie przypadkowego polknigcia produktu nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania dermatologicznego, inne leki
przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO1AE16

Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy jest lekiem przeciwgrzybiczym, ktory
zawiera substancje¢ czynng amorolfing.

Dzialanie grzybostatyczne i grzybobojcze leku oparte jest na zmianie w $cianie komorkowej grzybow,
ukierunkowanej przede wszystkim na synteze steroli. Zmniejsza si¢ zawarto$¢ ergosterolu, a w tym
samym czasie kumuluja si¢ nietypowe sferyczne nieplanarne sterole.
Amorolfina ma szerokie spektrum przeciwgrzybicze in vitro. Wykazuje wysoka aktywno$¢
przeciwko:

- drozdzakom: Candida, Cryptococcus, Malassezia

- dermatofitom: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

- plesniom: Hendersonula, Alternaria, Scopulariopsis

- dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzybom dimorficznym: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces, nie sa wrazliwe na amorolfing. Propionibacterium acnes jest
stabo wrazliwa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amorolfina z lakieru do paznokci penetruje do wewnatrz i przenika przez plytke paznokciowa, dlatego
moze zniszczy¢ grzyby trudno dostepne, znajdujace si¢ w tozysku paznokcia.

Ogolnoustrojowe wchtanianie substancji czynnej w tym sposobie podania jest bardzo mate. Stgzenie
leku w osoczu w wickszosci przypadkoéw wynosito ponizej 0,5 ng/ml, nawet w przypadku stosowania
dwa razy w tygodniu przez 12 miesigcy.

Nawet po dtugotrwatym stosowaniu produktu Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci
leczniczy nie ma oznak kumulowania si¢ leku w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:



Gatunek Droga podania LDsy mg amorolfiny chlorowodorku/kg masy ciala
Mysz Dozylnie 130

Dootrzewnowo 200

doustnie 2500
Szczur Dootrzewnowo 450

doustnie 1900

Na skoére Powyzej 2000

W badaniach toksycznos$ci ostrej po podaniu na skore zaobserwowano bardzo stabe zaczerwienienie
skory.

Toksycznos¢ podostra i przewlekia

W celu okreslenia podostrej i przewleklej toksycznosci, przeprowadzono badania na szczurach i psach,
polegajace na podawaniu dawek do 60 mg amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na dobe przez
13 tygodni, oraz dawek do 40 mg amorolfiny chlorowodorku na kg masy ciata na dobe przez 26
tygodni. Badania te nie wykazaty bezposredniego zwigzku pomi¢dzy podawaniem leku i Smiercig
zwierzat. Tylko jeden z czterech psow, w badaniu 26-tygodniowym otrzymujac 40 mg amorolfiny
chlorowodorku na kg masy ciata na dobg, zmart w 119 dniu w nastepstwie ogolnego pogorszenia stanu
zdrowia. Objawy toksyczno$ci odnotowano gtéwnie w kazdej z grup otrzymujacych najwicksza
dawke, co objawiato si¢ rogowaceniem i ranami przypominajacymi zapalenie skory, brakiem
rogowacenia i (lub) parakeratoza bton §luzowych i powierzchni przenikania §luzéwkowo-skornego.
Tylko w grupie otrzymujacej najwyzszg dawke, u szczurdw i psoOw stwierdzono zaémg. Ponadto

u psow odnotowano zalezny od dawki wpltyw na watrobe (przede wszystkim rozrost drog zotciowych
i, niekiedy, przekrwienie lub zwldknienie watroby). Dziatanie to nie wystgpowato u zwierzat
otrzymujacych mate dawki.

Toksycznosé¢ a reprodukcja

Plodnos¢

W badaniach nad ptodnoscig na samcach i samicach szczurow, przy podawaniu doustnym, nie
zaobserwowano wplywu na zachowania godowe lub ptodno$¢ po zastosowaniu ktorejkolwiek
z badanych dawek. Dawka 35 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe,
spowodowata opdznienie w rozwoju plodu u szczurow.

Teratogennos¢
U szczurdéw nie odnotowano dzialania embriotoksycznego lub teratogennego nawet po najwigkszych

dawkach, 80 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dob¢ doustnie lub 36 mg
amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dob¢ dopochwowo. U krolikéw, dawka 10 mg
amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciala na dobe (doustnie) oraz 8 mg amorolfiny
chlorowodorku na kilogram masy ciala na dob¢ (dopochwowo) byta embriotoksyczna. Nie
zaobserwowano jednak dzialania teratogennego przy tych dawkach.

Brak danych dotyczacych podawania leku podczas cigzy i karmienia piersig u ludzi.

Toksyczno$¢ okotoporodowa i poporodowa

Po zastosowaniu dawek do 3 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe,
podawanych doustnie szczurom, nie zaobserwowano dziatania toksycznego w okresie
okotoporodowym i poporodowym.

Wykazano, ze duze dawki — 10 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na dobe byty
toksyczne dla matki i skutkowaty wyzsza $miertelno$cig noworodkdéw podczas pierwszych dni
karmienia piersig. Najwicksza dawka — 30 mg amorolfiny chlorowodorku na kilogram masy ciata na
dobe we wszystkich przypadkach prowadzita do $§mierci noworodkow.

Mutagennoscé/rakotworczosé

Amorolfiny chlorowodorek badano w dawkach obejmujacych dawki toksyczne w warunkach in vitro
1 in vivo. W zadnym z badan nie stwierdzono dzialania mutagennego. Nie przeprowadzono
dlugotrwatych badan nad rakotworczoscia.

Tolerancja miejscowa



Badania na zwierzetach po miejscowym natozeniu amorolfiny chlorowodorku wykazaty fagodne do
umiarkowanego podraznienie skory, szczegolnie podczas stosowania pod opatrunkami okluzyjnymi.
Jednakze, poniewaz opatrunki okluzyjne nie sg zalecane do leczenia miejscowych zakazen
grzybiczych u ludzi, znaczenie zwigkszonych miejscowych podraznien w tych ekstremalnych
warunkach uwaza si¢ za znikome. Nie ma dowodow na fototoksyczne, alergiczne lub fotoalergiczne
dziatanie amorolfiny chlorowodorku w Zzadnym z poszczegdlnych badan przeprowadzonych na
zwierzgtach. Wielokrotne dawki tabletek dopochwowych byly przez psy tolerowane bez dzialan
niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
Triacetyna

Butylu octan

Etylu octan

Etanol bezwodny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysokg temperaturg. Przechowywaé
butelke w pozycji pionowej szczelnie zamknietg.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta (typu I lub typu III) z zakretkg z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 2,5 ml i 3 ml.
1 butelka pakowana z 30 wacikami, 30 pilniczkami i 10 szpatutkami (LDPE).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al. Niepodleglosci 18
02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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