Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Undofen Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

ok~ whE

2.

Co to jest lek Undofen Amorolfina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undofen Amorolfina
Jak stosowac¢ lek Undofen Amorolfina

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Undofen Amorolfina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Undofen Amorolfina i w jakim celu si¢ go stosuje
Undofen Amorolfina jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci lakieru do paznokci
leczniczego, do stosowania miejscowego. Substancja czynna leku — amorolfina, dziata na
roéznego rodzaju grzyby wywotujace grzybice paznokci.
Wskazaniem do stosowania leku Undofen Amorolfina sa grzybice paznokci wywotane przez
dermatofity, drozdzaki i plesnie oraz ograniczone do dwoch paznokcei oraz do gérnych
i bocznych czesci tych paznokei (tak jak na przyklad na pierwszym zdjeciu).
Lek moze by¢ stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowej
wystapita zmiana koloru ptytki paznokcia (przebarwienia koloru biatego, zottego lub
brazowego) lub zgrubienie ptytki. Jezeli zakazony paznokie¢ przypomina bardziej te pokazane
na zdjeciach drugim lub trzecim — nalezy zwr6cié si¢ do lekarza przed zastosowaniem tego
leku.
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undofen Amorolfina

Kiedy nie stosowa¢ leku Undofen Amorolfina:

jesli pacjent ma uczulenie na amorolfing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Undofen Amorolfina nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:



- jesli pacjent choruje na cukrzyceg.

jesli pacjent jest leczony z powodu ostabienia uktadu immunologicznego.
jesli u pacjenta wystegpuje stabe krazenie krwi w rgkach i stopach.

jesli paznokcie sa ciezko uszkodzone lub zakazone.

Lek przeznaczony jest wylacznie do naktadania na plytke paznokcia. Nalezy unika¢ kontaktu lakieru
do paznokci z oczami, uszami i blonami $luzowymi (ust lub nosa). W razie kontaktu produktu z
oczami lub uszami nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem.

Lek tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od ognia. Nie uzywaé w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarek do wloséw).

Nalezy uzywac nieprzepuszczalne rgkawice ochronne jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postepowanie ochroni natozony lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy, gdyz nie ma wystarczajacych badan dotyczacych
stosowania u pacjentdw w tej grupie wiekowe;.

Lek Undofen Amorolfina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji leku Undofen Amorolfina z innymi lekami.

Stosowanie z innymi lakierami do paznokci
W trakcie stosowania leku nie nalezy naktada¢ na ptytke paznokcia kosmetykow w postaci lakierow
do paznokci oraz stosowaé sztucznych paznokei.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersig chyba, ze lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Undofen Amorolfina na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera etanol
Ten lek zawiera 482,5 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml lakieru, dlatego moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowacé lek Undofen Amorolfina

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia

Na schemacie ponizej, nalezy zaznaczy¢ zmieniony chorobowo obszar paznokcia. Informacja ta
bedzie przydatna podczas oceny skuteczno$ci leczenia. Nastegpnie czynnos¢ te nalezy powtarzaé co
trzy miesigce, do momentu odrosni¢cia zdrowego paznokcia. Jezeli grzybica wystgpuje na wigcej niz
jednym paznokciu, schemat powinien oddawa¢ wyglad paznokcia ktéry jest najbardziej zmieniony
chorobowo. Ulotke nalezy pokaza¢ farmaceucie lub lekarzowi w razie konieczno$ci oceny
skutecznosci leczenia.
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Przed leczeniem 3 miesiace 6 miesigcy 9 miesigcy
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Dawkowanie i sposob stosowania
e Lek Undofen Amorolfina, lakier do paznokci leczniczy, nalezy naktada¢ na powierzchnig
chorych paznokci u rak lub stop jeden raz w tygodniu.
e Paznokcie odrastajg wolno, dlatego moze uptynac 2-3 miesiace zanim pacjent zaobserwuje
poprawg.
e  Wazne jest, aby kontynuowac naktadanie lakieru do momentu zaniku zakazenia oraz
odro$nigcia zdrowego paznokcia.

Nalezy naktada¢ lakier na paznokie¢ jak opisano ponize;j.

Krok 1. Przed pierwszym natozeniem leku Undofen Amorolfina, zakazony paznokie¢
(szczegolnie jego powierzchni¢) nalezy doktadnie opitowac za pomoca pilniczka do
paznokci.

UWAGA: Aby nie rozprzestrzeniaé zakazenia, pilniczkéw stosowanych do chorych paznokC| nie wolno
uzywac do paznokci zdrowych. Ponadto nalezy zadba¢ o to, aby nikt inny nie uzywat tych pilniczkow.

Krok 2. Nastgpnie powierzchnig¢ paznokcia oczysci¢ i odttusci¢ za pomoca dotaczonego
wacika, nasgczonego alkoholem. Przed ponownym natozeniem lakieru, paznokie¢ nalezy
przygotowacé w sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw
oczy$ci¢ z resztek lakieru za pomocg pilniczka i wacikow.

Krok 3. Lakier nalezy nanie$¢ szpatutka na cata powierzchni¢ paznokcia lub
paznokci. Przed natozeniem lakieru nalezy zanurzy¢ szpatutke w buteleczce z
lakierem i wyjac jg bez wycierania lakieru o jej brzeg.

Krok 4. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie zamknaé.

Krok 5. Nastepnie pozostawi¢ lakier do wyschnigcia na 3 do 5 minut.

OSTRZEZENIE: podczas pracy z rozpuszczalnikami organicznymi (rozciericzalniki, benzyna
lakowa, itp.) nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice w celu ochrony produktu przed
usunieciem go z paznokci.

Krok 6. Szpatutke po uzyciu nalezy wyczysci¢ uzywajac tego samego wacika, ktorym
wczesniej czyszczona byta plytka paznokcia. Nalezy unika¢ kontaktu wacika z paznokciem.
Ostroznie usung¢ wacik, gdyz jest tatwopalny.

Czas leczenia

Leczenie powinno trwa¢ bez przerwy do czasu zregenerowania ptytki paznokciowej i catkowitego
wyleczenia zakazonych miejsc. Czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i umiejscowienia
zakazenia. Zwykle leczenie trwa okoto 6 miesiecy w przypadku leczenia paznokci rak i okoto 9 do 12
miesiecy w przypadku leczenia paznokei stop. Ocena skutecznos$ci leczenia zalecana jest w odstgpach
okoto 3 miesigcznych.



Pominiecie zastosowania leku Undofen Amorolfina

Nie nalezy niepokoic¢ sig, jesli zapomni si¢ zastosowac lakier we wlasciwym czasie. Jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni, powinien rozpocza¢ stosowanie lakieru ponownie, w ten sam sposob jak
przedtem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wedlug czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej nizu 1 na 10 osob)

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

Niezbyt czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

Rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 1000 osob)

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Rzadko: zaburzenia ptytki paznokciowej, tamliwo$¢ paznokci, zmiana zabarwienia ptytki
paznokciowej, nadmierna krucho$¢ paznokcei z ich rozwarstwianiem sig.

Bardzo rzadko: pieczenie skory.

Czesto$¢ nieznana: rumien, $wiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, pecherzyk na skorze.
Objawy niepozadane mogag rowniez by¢ spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Undofen Amorolfina
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30° C. Chroni¢ przed wysoka temperaturg. Przechowywac

butelk¢ w pozycji pionowej szczelnie zamknigta.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Undofen Amorolfina

- Substancja czynna leku jest amorolfina. Jeden mililitr lakieru zawiera 50 mg amorolfiny (co
odpowiada 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan,
etylu octan, etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Undofen Amorolfina i co zawiera opakowanie
Butelka z oranzowego szkta (typu I lub typu III) z zakretka z HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al. Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytwérca

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



