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Urzad Rejestracji
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DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 2017 -06- 0 6
UR.DEL.LRP. 022. 752 2017.RW.1

Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/0857/17 z dnia 02.06.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Amorolak (Admorolfinum) lakier do paznokci leczniczy, 50 mg/ml,
ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest firma Sun-Farm Sp. z 0.0

W zalaczeniu przekazujemy obowiazujgca ulotke informacyjng dla wyzej
wyszegolnionego produktu leczniczego. B

Uwzgledniajaca zmiane kategorii dostgpnosci zmiana z: Rp na: OTC weszla w zycie z

dniem wydania zawiadomienia tj. 02.06.2017 r.

Z powazaniem

DYREKTOR

Departamentu Rejéstry i Importu Rownolegiego
Produkiet Lecznigzych
ﬂ/}/

Lukasz Burda

Do wiadomo$ci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrsbéw Medycznych i Produktéw Bishéjczych

Warszawa, 2017 -(6- 717

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 Fomianki

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. ZImienionego
Rozporzgdzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpaia 2012 r. dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produkiéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2
12.12.2008 r.),

zmienia si¢ pozwolenie nr 21149
na dopuszezenie do obrotu preduktu leczniczego:

Amaorolak
Amorolfinum
lakier do paznokei leczniczy, 50 mg/ml

typ zmiany: 1l nr C.Lz

W punkeie ., Kategoria dostepnosci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyinego odstepuje sis
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

URDZL.ZLE 4021 74382016
Stronalz?




Pougczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnege (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.), stronie stuzy
prawo do waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow BiobSjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymgiy:
i. Strona.

! 2. ala

URDZLZLE 4021 74382016
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Ulotka dotaczona do epakowania: informacja dla uzytkownika
Amorelak, 50 mg/ml, lakier do paznokei leczaiczy
Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trefcia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta,

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnic tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta tub wedhig

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- NalezZy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mdce ja ponownie przeczytad.

- Jesti potrzebna jest rada tub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sig do farmaceuty.

- Jesh u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymmienione w tej ulotce, nalezy powiedzicé o tym lekarzowi lub farmaceucie, Patrz punks 4.

- Jesli po uplywie 3 miesicey nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontakiowac si¢ z lekarzem.

Spis trefci ulotki

Co to jest lek Amorolak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amorolak
Tak stosowaé lek Amorolak

Mozliwe dziatania niepozadane

Tak przechowywad lek Amorolak

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Amorolak i w jakim celu si¢ go stosuje
Amorolak zawiera substanci¢ czynng amorolifine.

Amorolak jest lekiem o szerokim zakresic dziatania przeciwgrzybiczego, stosowanym w leczeniu
grzybiczych zakazen paznokei {grzybic).

Amorolak stosowany jest w leczeniu grzybic paznokei wywolanyeh przez dermatofity i drozdzaki, gdy
zakazenie paznokcia obejmuje do 80% jego powierzchni (szezegdlnie zewnetrznef).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amorelak

Kiedy nie stosowaé leku Amoroiak
Jfezeli pacjent ma vezulenic na amorolfing lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionveh w punkcie 6).

OstrzeZenia i srodki ostroznedci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amorolak nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie ma do$wiadezen, dotyczacych stosowania leku u pacjentéw ze zmianami zapalnymi wokol
paznokcia, pacjentow z cukrzyea, stabym krazeniem krwi, niedozywionych, naduzywajacych alkoholu
lub u dziect i niemowlat.

Produkt fatwopalny!
Nalezy przechowywacé go z dala od ognia.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, uszami i blonami §luzowymi.



Nalezy unika¢ malowania paznokei i stosowania sztucznych paznokei podezas leczenia.

Amorolak a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnic lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planyje stosowad,

Nie sq znane interakcje leku Amorolak z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersiy

Jesli pacjentka jest w cigzy fub karmi picrsia, przypuszeza, z¢ moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sic lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na to, Zze po zastosowaniu migjscowym lakieru do paznokei zawierajacego amoroifing
ogolnoustrojowa ekspozycja na amorolfine jest nieznaczna, nie przewiduje si¢ wplywu amorolfiny na
organizm podczas cigzy oraz na noworodka lub niemowlg karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie IMASZYD

Brak koniecznosei stosowania specjalnych $rodkow ostroimose.

3. Jak stosowaé lek Amorolak

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, Jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen Ickarza lub farmaceuty. W razie watpliwodci nalezy zwricid sic do lekarza lub farmaceuty.

Jesh Ickarz nie zaleci inaczej, lek Amorolak nalezy naktadac w sposob opisany ponizej.

Sposob podawania:
Podanic na skore.

Lakier do paznokei nakiada sie na zakazonc pazniokeie rak 1 stop raz lub dwa razy w tygodniu.

Podczas stosowania lakieru nalezy za kazdym razem przestrzegac ponizszych zaleceit:

)

-~

Przed pierwszym nalozeniem lakiery, nalezy spitowaé mozliwic jak najwigksza
cz¢s¢ zmienionej chorobowo powicrzehni paznokcia. Przed ponownym uzyciem, w miare potrzeby
nalezy ponownic spitowaé paznokcic (np. jesli ulegna zgrubieniu). Opakowanie zawiera zestaw
pilnikéw do jednorazowego uzycia.

B
§

S W celu oczyszezenia powierzehni paznokcia, nalezy zawsze uzywaé jednego
z gazikow nasaczonych alkoholem, dolaczonych do opakowania. W ten sposéb zostang usunigte
rowniez pozostatosei lakicru.

Lakicr do paznokei feczniczy nalezy nakfadaé za pomocy jednej z dotaczonych
szpatulek wielokrotnego uzytku. Opakowanie zawicra uchwyt do szpatuiki Wlatwiajacy naktadanie
lakicru do pazreokei. Szpatutke wielokrotnego uzytku nalezy umiescic w uchwyeie do szpatudki.




l l Nalezy nabrac lakicr za pomoca jednej z dofaczonych szpatutek wiclokrotnego
uzytku. W celu natozenia lakieru na kazdy kolejny zakazony paznokied, nalezy za kazdym razem
zanurzac szpatutkg (niejednolita powierzchnia), nie wycierajac jej o szyjke butelki (ze wzgledu na
ryzyko, ze nakretka przyklei si¢ do butelki),

Lakier Amorolak nalezy nalozy¢ réwnomicrnie na caty powierzchnie Zmicnionego
chorobowo paznokcia przy uzyciu szpatulki.

e e

Specjalny ksztatt uchwytu do szpatutki zapobiega kontaktowi szpatutki
z jakakolwick powierzchnia (zarodniki grzybéw pozostaja na szpatulce). Mozna chwilowo odloryé
sepatufke, bez obawy ze zarodniki grzybdw zostang przeniesione.

\ Bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy szezelnie zamknad butelkg, aby zapobice
wysychaniu roztworu, Leczone paznokcie pozostawié¢ do wyschniecia przez 5 minut.

Aby szpatutka mogta zostac uzyta ponownie, nalezy po uzycin wyezyécié ja za
pomoca gazika nasaczonego alkoholem.

Co jeszcze nalezy wzigé pod uwage podcezas leczenia grzybicy paznokei

Pilnikéw do paznokei stosowanych podcezas leczenia nie wolno uzywaé do pielggnacyi zdrowych
paznokei, poniewaz zdrowe paznokcie moghyby zostaé zakazone. W celu leczenia zmienionych
chorobowo paznokei mozna na przykiad stosowaé pilniki jednorazowego uzytka dofaczone do
opakowania.

Warstwa lakieru Amorolak na paznokciach rak moze zostad starta lub uszkodzona podczas kontaktu
z rozpuszezalnikami organicznymi (rozcieficzalniki celulozowe, pochodne terpentyny, itp.).

W zwigzku z tym nalezy zaktadad nieprzepuszezalne rekawiczki podezas pracy z tego rodzaju
substancjami, aby chroni¢ warstwe lakieru.

Dodatkowe wskazowki wazne podczas Ieczenia
Reczniki nalezy prac tak czesto, jak to mozliwe w minimalnej temperaturze 60°C,
Nalezy dbac o to, aby buty byly dobrze przewietrzone i wysuszone.

Pacjenci w podeszivm wieku
Brak specjainych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesziym wicka.



Czas trwania leczenia

Zakazenia grzybicze sa czgsto dhugotrwate. Z tego powodu nalezy stosowac lek raz tub dwa razy

w tygodniu nieprzerwanie (jak opisano powyzei), az paznokcic zostana catkowicie wyleczone. W tym
celu zazwyczaj wymagane jest leczenic trwajace szesé miesigcy (w przypadku paznokei rgk) lub
dziewig¢ do dwunastu miesigey (w przypadku paznokei stop), w zalernose od nasilenia zakazenia.
Paznokeie odrastajg z szybkoscig okolo 1 do 2 mm na miesige.

Zaleca si¢ oceng leczenia w odstepach okolo J-miesiecznych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leka Amorolak Jest za silne lub za slabe, nalezy skonsultowaé si¢
z lekarzem lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Moiliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania nicpozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania nicpozadane zdefiniowano wedhug nastepujacych czestodei:

Bardzo czesto moze dotyczy¢ wigee] niz 1 na 10 oséb
Czesto moze dotyczyé do 1 na 10 osab
Niezbyt czesto moze dotyczyé do I na 100 oséb
Rzadko moze dotyezyé do 1 na 1000 oséb
| Bardzo rzadko moze dotyczyé do 1 na 10 000 osob
Czestodd nieznana | czestodé nie moze byé okredlona na podstawie dostgpnych danych

Moiliwe dzialania niepozadane

Rzadko:
Zmiany dotyczgee paznokei (np. zmiana zabarwienia, tamliwosé lub kruchode paznoket}.
Te objawy moga rowniez by¢ spowodowane przez samg grzybice parnokcia.

Bardzo rzadko:
Lagodne, przemijajace pieczenie na powierzchni otaczajacej leczony paznokicd, swedzenie,
zaczerwienienie skory i pecherze.

Zgtaszanie dzialan nicpozadanych

Jesls wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
nicpozadane moina zglaszad bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjezveh

Al Jerozolimskic 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 4921301

Faks: +48 22 4921309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnenmu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywaé lek Amorolak
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Amorolak po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na etykiccie i pudetku po:
~EXP™. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywal w temperaturze powyzej 30°C.

Informacja dotyczgca terminu waznoéci po otwarciu
Okres waznodei po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amorolak

Substancig czynng leku jest amorolfina,
I ml lakiers do paznokei leczniczego zawiera 50 mg amarolfiny, w postaci amorolfiny
chiorowodorku,

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

Jak wyglada lek Amorolak i co zawiera opakowanie
Lek Amorolak jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem o charakterystycznym zapachu.

Opakowarnie leku to butelka z brunatnego szkla z biata zakretka z HDPE, w tekturowym pudelku.
Ponadto opakowanie zawiera: 10 szpatulek potaczonych razem oraz uchwyt do szpatutki jako
urzadzenie do aplikacji, 30 piinikow do paznokci i 30 gazikow.

Lek Amorolak jest dostepny w opakowaniach po 3 ml lub 6 ml (2 x 3 ml) lakieru do paznokci
leczniczego.

Nic wszystkie wiclkosei opakowan muszg znajdowaé sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwarca

mibe GmbH Arzneimitiel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM S8p..z 0.0.



ul. Dolna 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



