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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Exorolak 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje 55,7 mg amorolfin-hydrochloridu, coz odpovida 50 mg amorolfinu (amorolfin 5
hm. %).

125mg/ 2,5 mi:
Jedna lahvicka s 2,5 ml obsahuje 139,3 mg amorolfin-hydrochloridu, coz odpovida 125 mg amorolfinu.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem:
Jedna lahvicka s 2,5 ml obsahuje 1,2058 g alkoholu (ethanolu), coz odpovida 48,23 hm %.

150 mg / 3 mi:
Jedna lahvicka se 3 ml obsahuje 167,1 mg amorolfin-hydrochloridu, coz odpovida 150 mg amorolfinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna lahvicka se 3 ml obsahuje 1,4469 g alkoholu (ethanolu), coz odpovida 48,23 hm %.

250mg /5 mi:
Jedna lahvicka s 5 ml obsahuje 278,5 mg amorolfin-hydrochloridu, coz odpovida 250 mg amorolfinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna lahvicka s 5 ml obsahuje 2,4115 g alkoholu (ethanolu), coz odpovida 48,23hm %.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lécivy lak na nehty.

Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace



Lécba onychomykézy vyvolané dermatofyty, kvasinkami nebo plisnémi citlivymi na amorolfin u
dospélych, kdy neni postiZzena matrix nehtu.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Lak na nehty se ma na postizené nehty na rukou a nohou aplikovat jednou tydnée.

Zpusob podani

Kozni podani. Aplikuje se na postizené nehty.
1. Pfed kazdou aplikaci se musi postizena mista nehtu (zejména povrch nehtu) co nejvice opilovat
pilnickem na nehty ptilozenym v baleni. Poté se povrch nehtu ocisti a odmasti tamponem —
nasycenym odlakovacem — ptilozenym v baleni. Pfed kazdou naslednou aplikaci ptipravku
Exorolak se musi tento proces opilovani a oCisténi opakovat, aby se odstranily zbytky laku.
Upozornéni! Pilnicky na nehty pouZivané pii lécbé se nesméji ddle pouZivat k péci o zdravé
nehty.
2. Lak na nehty se poté Spachtlickou aplikuje na cely povrch nehtu a necha se zaschnout.
U kazdého oSetfovaného nehtu je nutno Spachtlicku ponotit do laku na nehty znovu.
Upozornéni! Spachtli¢ka se nesmi otirat o hrdlo lahvicky.
Lahvicka musi byt pevné uzaviena ihned po naneseni laku na nehty. Lak na nehty by se mél
nechat zaschnout pfiblizn¢ 3-5 minut.

Po pouziti se $pachtlicka musi o€istit tamponem napusténym odlakovac¢em. Po aplikaci piipravku
Exorolak je potieba dodrzet 10minutovy interval pied aplikaci kosmetického laku na nehty.

Po aplikaci ptipravku Exorolak je dalezité si oCistit ruce. Pokud se pfipravek Exorolak aplikuje na
nehty na rukou, musi pacient pied tim, nez si ruce bude Cistit, vyckat, az lak zaschne.

Trvani lécby

V 1é¢bé je nutno bez prerusovani pokracovat do regenerace nehtl a do definitivniho vyléceni
infikovanych oblasti.

Obecné plati, ze 1écba trva 6 mesict u nehtd na rukou a 9 mésicti u neht na nohou (v zasadé to zavisi
na intenzité, lokalizaci a rozsahu infekce).

Pokud po 3 mésicich pouzivani nedojde ke zlepSeni, je nutno se poradit s I€kaiem.

Pediatricka populace
Kvuli nedostatku zkusSenosti nesmé;ji byt déti a dospivajici ptipravkem Exorolak 1é¢eni.

Stars$i pacienti
Ohledné pouziti u starSich pacientli zadna zvlastni davkovaci doporuceni nejsou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Béhem aplikace ptipravku Exorolak se nemaji pouzivat umélé nehty.

Pfi zachazeni s organickymi rozpoustédly je nutno nosit nepropustné rukavice, protoze jinak se vrstva
ptipravku Exorolak z nehtti smyje. Po aplikaci piipravku Exorolak je mozné aplikovat kosmeticky lak
(pokud je vyzadovano) az po uplynuti 10 minut. Nicméné, pifed opakovanou aplikaci dalSi vrstvy
ptipravku Exorolak je potiebné jakykoliv kosmeticky lak na nehty odstranit.

Vzhledem k nedostatku zkuSenosti se déti a dospivajici pfipravkem Exorolak nemaji 1€cit.

Ptipravek Exorolak nema byt aplikovan na ktizi kolem nehtu.
Vyvarujte se kontaktu laku s o¢ima, u§ima a sliznicemi.

Tento 1écivy piipravek ma byt uchovavan mimo dosah déti.

Po aplikaci piipravku Exorolak se mohou objevit systtmové nebo lokalni alergické reakce. Pokud se
takové alergické reakce objevi, je tieba okamzité ukoncit pouzivani pfipravku Exorolak a vyhledat
Iekatskou pomoc. V takovém piipadé se musi ptipravek Exorolak opatrn¢€ odstranit odlakovacem a dale
se jiz nesmi pouZivat.

U pacientt trpicich chorobami perifernich cév, poruchami imunitniho systému a u pacientt s dystrofii
nehtll nebo s nehty zavazné poskozenymi (postizeni vice nez dvou tfetin plochy nehtu) musi péci o
pacienta stanovit 1ékar. V téchto piipadech je nutno predpokladat systémovou 1écbu.

Pacienti s poranénim, koznimi chorobami jako je psoridza nebo jina chronické kozni choroba, edémem,
dychacimi obtizemi (syndrom zlutych nehtd), bolestivymi, vyvracenymi/deformovanymi nehty nebo
s jinymi priznaky se musi pfed zahajenim 1écby poradit s 1ékarem.

Ptipravek Exorolak obsahuje ethanol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,4823 g alkoholu (ethanolu) v jednom ml lécivého laku na nehty, coz
odpovida 48,23 hm %. Ten miZe na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

Vzhledem k tomu, ze ethanol je hotlava latka, nesmi se ptipravek Exorolak pouzivat v blizkosti otevieného
ohng, hotici cigarety nebo nékterych spotiebict (napt. vysouseci vlast).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provedeny.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie reproduk¢ni toxikologie zadné dikazy o teratogenité u laboratornich zvifat neptinesly, nicméné
pti vysokych peroralnich davkach byla pozorovana embryotoxicita. ZkuSenosti s amorolfinem béhem
téhotenstvi a kojeni jsou omezené. Systémova absorpce amorolfinu béhem topického podavani a po
ném je velmi nizka, a proto se riziko pro lidsky plod jevi jako zanedbatelné. Protoze vSak relevantni
zkuSenosti neexistuji, nesmi se amorolfin pouzivat béhem téhotenstvi.

Kojeni
Zda se amorolfin vylucuje do matefského mléka, neni znamo. JelikoZ relevantni zkusenosti neexistuji,
nema se amorolfin pouzivat béhem kojeni.

Fertilita
Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu pti vysokych peroralnich davkach (viz bod 5.3).

Ia

4.7 Uclinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ulinky

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inkt:

Tiida organovych

L Incidence Nezadouci uéinky
systéemu
Poruchy imunitniho | Neni zndmo* Hypersenzitivita (systémova alergicka reakce, véetné
systému (z dostupnych Gdaji | reakce mimo misto aplikace, ktera mize byt spojena s
nelze urcit) otokem obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla, dychacimi

potizemi a/nebo zavaznou kozni vyrazkou)

Vzéacné Zmény na nehtech, onychoklaze, zména barvy nehtti a
(>1/10 000 az onychorexe (tfepeni nehtt)

Poruchy kiize a <l QOO) .

. LA Velmi vzacné Pocit paleni kiize

podkozni tkané
(<1/10 000)
Neni znamo* (z Erytém, svédéni, kontaktni dermatitida, koptivka,
dostupnych udaji tvorba puchyit

nelze uréit)

* Nezadouci ucinky hlaseny po uvedeni piipravku na trh



HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky
HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Po topické aplikaci 5% amorolfinu ve formé laku na nehty se systémové pfiznaky predavkovani
neocekavaji.
P#i ndhodném poziti je nutno v ptipade potfeby pfijmout piislusna symptomaticka opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jina antimykotika pro lokalni aplikaci

ATC kod: DO1AE16

Mechanismus ucinku

Amorolfin je topické antimykotikum. Patfi do tfidy derivati morfolinu. Jeho fungistatické a fungicidni
ucinky jsou zprostiedkovany modifikacemi mykotické bunééné¢ membrany, kdy hlavnim mistem
napadeni je biosyntéza sterolu. Hladina ergosterolu je snizena, zatimco se souc¢asn¢ akumuluji
neobvyklé, sféricky neplandrni steroly.

In vitro ma amorolfin Siroké antimykotické spektrum.

Je G€inny proti néasledujicim patogentim:

Dermatofyty: trichofyty, mikrospory, epidermofyty;

Kvasinky: Candida, Malassezia nebo Pityrosporum spp., Cryptococcus;
Plisné: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus;
Dematiaceae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella,

Dimorfni houby: Coccidiodes, Histoplasma, Sporothrix.

S vyjimkou rodu Actinomyces nejsou bakterie na amorolfin citlivé.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Amorolfin prostupuje nehtem z laku a tim eradikuje obtizné ptistupné houby v nehtovém lazku.

Distribuce
Systémova absorpce 1é¢ivé latky je pfi této cesté podani velmi nizka.



Eliminace
Ani pii dlouhodobé 1é€be€ nejsou pozorovany zddné znamky akumulace v lidském téle.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysoka systémova expozice u biezich kralikli vyvolavala mirny vzestup resorpce embryi
(embryotoxicitu).

Pti téchto davkach vSak nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. ZkuSenosti s amorolfinem
be&hem téhotenstvi a kojeni u lidi jsou omezené. Amorolfin-hydrochlorid byl testovan do toxickych
davek jak in vitro, tak in vivo. V Zadném z téchto testd nebyl zjistén mutagenni potencial. Dlouhodobé
studie karcinogenity nebyly provedeny.

Extrémné nizka systémova expozice pii pouziti pripravku Exorolak naznacuje, ze jakékoli riziko pro
lidsky plod je zanedbatelné.

Experimenty na zvitatech s topickym pouzivanim amorolfin-hydrochloridu prokazaly mirné az stiedné
zavazné podrazdeéni kiize, zvlaste pii pouzivani pod okluzi. Jelikoz se vSak okluzivni obvazy k 1écbé
topickych mykotickych infekei u lidi nedoporucuji, ma se za to, Ze relevance zvyseného lokalniho
drazdéni za téchto extrémnich podminek je mala. V zadném z téchto provedenych experimenti na
zvitatech nebyly zjistény zadné dikazy fototoxického, alergického nebo fotoalergického potencialu
amorolfin-hydrochloridu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Bezvody ethanol

Amonio-methakrylatovy kopolymer typ A
Ethyl-acetat

Butyl-acetat

Triacetin

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

2.5ml a 3ml lahvicka
Po prvnim otevfeni: 6 mésicii




Sml lahvicka

Po prvnim otevieni: 9 mésicii

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Lécivy lak na nehty chraiite pfed ohném nebo plameny (alkoholova baze je hotlava).

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lahvicka z hnédého skla tiidy I nebo III uzaviena uzavérem z HDPE s teflonovou vystelkou.
Velikost baleni: 2,5 ml, 3mla 5 ml

Vsechna baleni obsahuji 30 cisticich tampént s alkoholem (napusténych isopropylalkoholem jako
odlakovac na nehty a uzavirenych v kombinované folii), 10 §pachtlicek a 30 pilnickd na nehty.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pokud je kvalita 1é¢ivého piipravku zhorSena, napt. je ztvrdly, zlikvidujte jej.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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