PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Amorolfin Viatris 5% medicinskt nagellack

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml Amorolfin Viatris 5% medicinskt nagellack innehaller amorolfinhydroklorid motsvarande 50 mg
amorolfin.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Medicinskt nagellack

Klar, farglos 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av nagelmykos utan engagemang av nagelmatrix orsakad av dermatofyter, jast- eller
maogelsvampar

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Amorolfin Viatris 5% skall appliceras pa de angripna fingernaglarna en eller tva ganger i veckan eller
pa tanaglarna en gang i veckan.
Patienten skall applicera nagellacket enligt foljande satt:

1. Fore den forsta appliceringen av Amorolfin Viatris 5% &r det viktigt att de angripna omradena av
nageln (sarskilt nagelns yta) filas ned sa noggrant som mojligt med bifogad nagelfil. Dérefter skall
nagelytan rengéras och fett avlagsnas med hjalp av en rengéringskompress (medféljer i
forpackningen).

Kosmetiskt nagellack kan strykas pa tidigast 10 minuter efter att Amorolfin Viatris 5% applicerats.

Fore varje ny applicering av Amorolfin Viatris 5% skall aterstaende nagellack samt eventuellt
kosmetiskt nagellack avldgsnas noggrannt, efter det bor de angripna naglarna filas ned efter behov.
Eventuellt kvarstaende nagellack ska sedan tas bort med en fuktad alkoholsudd.

Observera att nagelfil som anvants till angripna naglar far ej anvandas pa friska naglar.

2. Med en av de ateranvandbara spatlarna som bifogas, applicera nagellack pa hela nagelytan pa de
angripna naglarna och lat det torka. Efter anvandning, rengor spateln med samma rengdéringskompress
som anvandes for rengoring av naglarna. Hall flaskan val tillsluten.

For varje nagel som skall behandlas, doppa den bifogade spateln i nagellacket utan att stryka av lacket
mot kanten pa flaskhalsen.

Observera att vid arbete med organiska I6sningsmedel (thinners, lacknafta, etc.) anvénd
skyddshandskar for att skydda Amorolfin Viatris 5% lacket pa naglarna.



Amorolfin Viatris 5% ar verksamt vid mattligt utbredd nagelmykos.

Behandlingen ska fortsatta utan uppehall tills nageln har fornyats och de angripna omradena har lakt.
Behandlingsfrekvensen och behandlingstiden beror huvudsakligen pa infektionens intensitet och
placering. I allménhet ror det sig om sex manader (fingernaglar) och nio till tolv manader (tanaglar).
Behandlingen bor inspekteras ungefar var tredje manad.

Samexisterande tinea pedis bor behandlas med en lamplig svampdddande kram.

Aldre
Det finns inga sérskilda doseringsrekommendationer for anvandning hos aldre patienter.

Pediatrisk population
Det finns inga sérskilda doseringsrekommendationer for barn pa grund av begréansad klinisk erfarenhet
avseende effekt och sakerhet.

Administreringssatt

Kutan anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Amorolfin Viatris 5% bor ej appliceras pa huden runt nageln.

Undvik att dgon, 6ron och slemhinnor kommer i kontakt med lacket.

Pa grund av bristen pa klinisk erfarenhet bor barn inte behandlas med Amorolfin Viatris 5%.

Vid behandling med Amorolfin Viatris 5% medicinskt nagellack ska inte l6snaglar anvandas.

Efter applicering av Amorolfin Viatris 5% ska det ga minst 10 minuter innan en strykning av
kosmetiskt nagellack kan ske. Fore en andra strykning av Amorolfin Viatris 5% ska det kosmetiska

nagellacket avlagsnas noggrant.

Né&r organiska l6sningsmedel anvands ska ogenomtrangliga skyddshandskar nyttjas annars kommer
Amorolfin Viatris 5% att l6sas upp.

En systemisk eller lokal allergisk reaktion kan intraffa efter anvandning av denna produkt. Om detta
hénder, ska anvandning av lakemedlet genast upphdra och lakare ska uppsokas.

Ta bort produkten noggrant genom att anvénda nagellacksborttagningsmedel. Produkten ska inte
anvandas pa nytt.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Anvandning av nagellack eller konstgjorda naglar bér undvikas under behandlingen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Erfarenhet av att anvanda Amorolfin Viatris 5% under graviditet och/eller amning &r begransad.
Endast ett fatal fall av exponering for topikal amorolfinanvandning hos gravida kvinnor har
rapporterats efter godkannandet, darfor ar den potentiella risken oké&nd. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet vid hoga orala doser (se avsnitt 5.3); Det dr okant om amorolfin utsondras i
bréstmjolk. Amorolfin ska inte anvandas under graviditet och/eller amning savida det inte ar absolut
nddvandigt.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar dr sallsynta.

Nagelskador (t ex missfargning av naglar, brutna naglar, skéra naglar) kan férekomma. Dessa
reaktioner kan dock aven bero pa sjalva nagelsvamp-sjukdomen.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Okand frekvens* Overkanslighet (systemisk
allergisk reaktion)*
Hud och subkutan vavnad Séllsynta (=1/10 000 to < Nagelskada, missfargning av
1/1000) naglar, onykoklas (brutna

naglar), onykorrexi

Mycket séllsynta (< 1/10 000) Brannande kénsla i huden

Ingen kand frekvens (kan inte Erytem*, klada*,
beréknas fran tillgangliga data) kontaktdermatit*,
urtikaria*, blasor*

* Data fran sakerhetsovervakning efter marknadsfaring

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga systemiska tecken pa 6verdosering forvantas efter lokal applicering av Amorolfin Viatris 5%.
Vid oavsiktligt oralt intag, bor lampliga symptomatiska atgarder vidtas vid behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvartes medel vid hudmykoser, ATC-kod: DO1AE16

Verkningsmekanism



http://www.lakemedelsverket.se

Den fungicida effekten verkar genom hamning i svampens cellmembran, och ar primart inriktat pa
sterolbiosyntesen. Ergosterolinnehallet reduceras och samtidigt ackumuleras ovanligt steriskt icke-
planasteroler.

Amorolfin Viatris 5% &r ett bredspektrumantimykotikum. Den har hdg aktivitet (MIC <2mcg/ml) in
vitro mot:

jastsvampar: Candida, Cryptococcus, Malassezia
dermatofyter: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
mdgelsvampar: Hendersonula, Alternaria, Scopulariopsis
dermatiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

dimorf svamp: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Med undantag for Actinomyces, &r bakterier inte kansliga for amorolfin.
Propionibacterium acnes ar bara nagot kanslig.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amorolfin fran nagellacket penetrerar in och diffunderar genom nagelplattan och kan pa sa satt
komma at svaratkomliga svampar i nagelbadden. Systemabsorptionen av den aktiva substansen &r
begransad med denna typ av behandling.

Efter langtidsanvandning av Amorolfin Viatris 5% finns inget som tyder pa att substansen
ackumuleras i kroppen.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

I toxikologiska studier sags systemiska effekter endast vid exponering som ansags avsevart mycket
hogre an maximal klinisk exponering. Dessa effekter bedoms dérfor sakna klinisk relevans.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vattenfri etanol

Ammoniummetakrylat sampolymer (typ A)
Etylacetat

Butylacetat

Triacetin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i skydd mot varme. Tillslut flaskan val efter anvandning.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Bérnstensfargad glasflaska (typ 1-glas eller typ I11-glas) med manipuleringssakert HDPE-lock tétat
med teflon, innehallande en klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar
25ml, 3ml, 5ml

Forpackningarna innehaller 30 rengoringskompresser, 10 spatlar och 30 nagelfilar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

8 IRLANDNUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
44704
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-11-01/2017-07-04

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-01-20
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