SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Amorolfin Alvogen 5% lyfjalakk & neglur.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur 55,74 mg af amorolfinhydrékléridi (sem jafngildir 50 mg af amorolfini).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lyfjalakk & neglur.

Teer, litlaus til 1jésgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sveppasykingar i néglum af véldum hadsveppa, gersveppa og myglu &n ahrifa & gunnbyggingu naglar.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Bera skal lyfjalakkid & sykta fingur- eda taneglur einu sinni i viku. | sumum tilfellum getur verid

gagnlegt ad bera pad & tvisvar i viku.

Sjuklingurinn & ad bera lyfjalakkio & neglunar & eftirfarandi hatt:

1. Adur en Amorolfin Alvogen er borid & i fyrsta sinn er naudsynlegt ad vidkomandi svedi
(sérstaklega yfirbord naglarinnar) sé pjalad nidur eins vel og haegt er. Sidan & ad hreinsa
yfirbord naglarinnar med alkéholgrisju. Vid endurtekna notkun Amorolfin Alvogen skal pjala
syktar neglur eins og &dur og sidan skal prifa neglurnar med hreinsigrisju til ad fjarleegja allar
leifar af lakki sem gaetu verid & ndglunum.

Var(d: Naglapjalir sem notadar eru a syktar neglur ma ekki nota a 6syktar neglur.

2. Notid einn af endurnytanlegu plastspédunum til ad bera lyfjalakkid & allt yfirbord syktu

naglanna. Leyfid lakkinu ad porna i 3-5 mindtur. Eftir notkun skal hreinsa spadann vel med

s6mu hreinsigrisju og var notud adur til ad hreinsa neglurnar. Geymid glasid vel lokad.

Dyfa skal spadanum i lyfjalakkid fyrir hverja ndgl, an pess ad purrka nokkud lakk af vid brun
floskunnar.



Medferd skal haldid &fram 6slitid par til ndglin hefur endurnyjad sig og viokomandi sveedi er leeknad.
Timi og lengd medferdar reedst af pvi hversu sveesin sykingin er og stadsetningu hennar. Venjuleg
medferdarlengd er sex manudir (fingurneglur) og 9-12 manudir (taneglur). Endurmeta skal medferd
med reglulegu millibili, & u.p.b. 3 méanada fresti.

Ef fotsveppir eru einnig til stadar skal medhdndla pa med videigandi sveppalyfjakremi.

Aldragir
Engar sérstakar skammtaradleggingar eru fyrir aldrada.

Born

Amorolfin Alvogen er ekki &tlad til notkunar hja bornum, vegna skorts & gégnum hvad vardar éryggi
0g verkun.

Lyfjagjof
Til notkunar & hao.

4.3  Frabendingar

Ekki mé& nota Amorolfin Alvogen aftur hja sjuklingum sem hafa synt ofneemisvidbrdgd vid medferd.
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna talin upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Fordast skal ad lyfjalakkid komist i snertingu vid augu, eyru og slimhudir.

Sjuklingar med undirliggjandi sjukdéma sem eru méttaekilegir fyrir sveppasykingum i néglum eiga ad
reeda videigandi medferd vid laekni. Slikir sjakdomar eru Utleegir blodrasarkvillar, sykursyki og
Onamisbaling.

Sjuklingar med visnadar neglur og énytar neglur eiga ad reeda videigandi medferd vid laekni.

Fordast skal ad nota naglalakk eda gervineglur medan & medferd stendur.

Vid notkun lifrenna leysiefna skal nota vokvapétta hlifdarhanska pvi annars hreinsast Amorolfin
Alvogen af.

Born
Vegna pess ad engin klinisk gogn eru tiltek, er notkun amorolfins er ekki raolégd hja bérnum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum vid énnur lyf &tlud til Gtvortis notkunar.
4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Takmorkud reynsla er af notkun amorolfins &8 medgongu. Eftir markadssetningu hefur adeins verid

tilkynnt um féein tilfelli par sem amorolfin hefur verid notad dtvortis hja pungudum konum, pvi er
hugsanleg ahatta ekki pekkt. Rannsdknir a eiturverkun & exlun hafa ekki synt nein merki um



vanskdpun hja tilraunadyrum en eiturahrif & fostur sdust vid stéra skammta af amorolfini til inntdku.
Vegna pess ad altek Utsetning amorolfins er litil vid radlagda kliniska notkun er ekKki buist vio
aukaverkunum & fostrid, en til ad geeta vartdar er askilegt ad fordast notkun Amorolfin Alvogen &
medgongu.

Brjostagjof

Takmaorkud reynsla er af notkun amorolfins vid brjostagjof. EKKi er vitad hvort amorolfin skilst at i
brjostamjélk.

EkKki er buist vid neinum &hrifum & brjésmylkinginn, vegna pess ad alteek utsetning fyrir amorolfini hja
maodurinni er hverfandi. Til varadar skal pé ekki nota Amorolfin Alvogen medan a brjostagjof stendur
nema pad sé naudsynlegt.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Amorolfin Alvogen hefur engin ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar. Naglbreytingar (t.d. mislitun nagla, brotnar neglur, stokkar neglur)
geta att sér stad. bessar breytingar geta einnig tengst sjalfri naglsveppasykingunni.

Flokkun eftir liffiarum Tioni Aukaverkun

HUd og undirhto Mjdg sjaldgeefar Naglbreytingar, mislitar neglur,
(>1/10,000 to <1/1,000) brotnar neglur (onychoclasis)
Koma orsjaldan fyrir Brunatilfinning i hto
(<1/10,000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad | Rodi, kl&di, snertihudbolga,
aaetla tioni at fra fyrirliggjandi ofsakladi, blédrumyndun
gbgnum)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49  Ofskdmmtun

Inntaka fyrir slysni

Amorolfin Alvogen er &tlad til Gtvortis notkunar. EKKi er buist vid einkennum ofskémmtunar vid
utvortis notkun amorolfins. Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni, ma beita videigandi adferdum eins og
magaskolun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til stadbundinnar notkunar, 6nnur sveppalyf til stadbundinnar
notkunar.


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

ATC-flokkur: DO1A E16
Amorolfin Alvogen er sveppalyf til Gtvortis notkunar, sem inniheldur virka efnid amorolfin.

pad hefur sveppaheftandi og sveppaeydandi ahrif med pvi ad hafa ahrif & frumuhimnu sveppsins,
adallega sterolmyndun. Ergésterélinnihald minnkar og & sama tima safnast fyrir steriskir non-planar
sterdlar.
Amorolfin er breidvirkt sveppalyf. bad er mjog virkt gegn nlaverandi eda algengum
naglsveppavoldum:
- Gersveppunum;
*Candida albicans og adrar Candida tegundir.
- Hadsveppunum;
*Trichophyton rubrum, Trichophyton interdigitale og Trichophyton mentagrophytes, og
6drum Trichophyton tegundum, *Epidermophyton floccosum, *Microsporum.
- Myglusveppunum;
*Scopulariopsi.
- Orlitid neemu myglusveppunum; *Aspergillus,
Fusarium, Mucorale.
- Dematiaceae sveppum (svértum sveppum);
*Hendersonula, Alternaria, Cladospirum.

5.2 Lyfjahvorf
Amorolfinio smygur ar lyfjalakkinu yfir i og i gegnum néglina og getur par af leidandi Gtrymt
sveppnum sem er illa adgengilegur i naglbednum. Altakt frasog virka efnisins er mjog litid vid pessa

notkun.

pad er ekkert sem bendir til uppsoéfnunar & lyfinu i likamanum vid langvarandi notkun Amorolfin
Alvogen.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar nidurstddur sem hafa pydingu fyrir pann sem avisar lyfinu adrar en paer sem
begar hefur verid lyst i 6drum kdflum samantektar um eiginleika lyfs.
6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Ammonié metakrylat fjollida af gerd A

Triasetin

Butylasetat

Etylasetat

Etandl

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol



24ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid varid gegn hita.
Geymid glasid vel lokad og i uppréttri stoou.

6.5 Gerdilats og innihald

Gulbrant glerglas (gerd | eda gerd 111) med HDPE loki, PTFE pétti- og innsiglishring. Hver
pakkning inniheldur hreinsigrisjur, spada og naglapjalir eins og porf er a.

Pakkningasteerdir:

2,5ml, 3ml og 5 ml:

1 glas i pakka med hreinsigrisjum, spéoum og naglapjoélum.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Alvogen ehf.

Semundargétu 15-19

101 Reykjavik

island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/14/021/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 20. mars 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. agust 2017.
10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

9. September 2020.



