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Navodilo za uporabo

Exolorfin 50 mg/ml zdravilni lak za nohte
amorolfin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

. Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Exolorfin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Exolorfin
Kako uporabljati zdravilo Exolorfin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Exolorfin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk =

1. Kaj je zdravilo Exolorfin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Exolorfin se uporablja za zdravljenje glivicnih okuzb nohtov pri odraslih.
Uporablja se le, e je prizadeta zgornja polovica ali stranski del nohtov. U¢inkovina amorolfin preprecuje
rast gliv in jih unicuje.

Zdravilo Exolorfin deluje proti $tevilnim vrstam gliv, obcutljivih na amorolfin, kot so kvasovke, kozne
glive in plesni. Bakterije niso obcutljive na amorolfin.
Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Exolorfin

Ne uporabljajte zdravila Exolorfin
e (e ste alergi¢ni na amorolfin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Exolorfin se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate:

e sladkorno bolezen (diabetes);

Sibek imunski sistem ali uporabljate zdravila za zmanjSanje njegovega delovanja;

slabo prekrvavitev v rokah in stopalih;

hudo poskodovan ali okuzen noht;

Ce ste kdaj imeli poskodbo nohtov, bolezenske spremembe na kozi, kot so luskavica ali druge
kroni¢ne spremembe na kozi, otekline, porumenele nohte v kombinaciji z motnjami dihanja, bolece
nohte, izkrivljene/deformirane nohte ali katero koli drugo spremembo, povezano z nohti.
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Med zdravljenjem z zdravilom Exolorfin ne uporabljajte umetnih nohtov.
Po zelji lahko nanesete kozmeticni lak za nohte, vendar ne prej kot 10 minut po uporabi zdravilnega laka
Exolorfin.

Se vedno ni izku$enj pri bolnikih z vnetnimi spremembami okoli nohtov, sladkorno boleznijo, slabim
krvnim obtokom, podhranjenostjo, bolnikih, ki zlorabljajo alkohol ali pri otrocih in dojenckih.

Pri rokovanju z organskimi topili nosite zascitne rokavice, ker bi sicer odstranili plast zdravila Exolorfin
na nohtih.

Izogibajte se stiku laka z o¢mi, uSesi ali sluznicami. Ce zdravilo pride v o¢i ali uSesa, ga nemudoma
izperite z vodo in se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci in mladostniki
Zdravljenje otrok in mladostnikov ni priporo¢ljivo zaradi pomanjkanja izkuSen;.

Druga zdravila in zdravilo Exolorfin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosei ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Zdravila Exolorfin ne smete uporabljati med nosecnostjo in dojenjem, razen ¢e zdravnik doloci, da je to
nujno potrebno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Exolorfin nima vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.

Zdravilo Exolorfin vsebuje etanol
To zdravilo vsebuje 0,4823 g alkohola (etanola) v enem ml zdravilnega laka za nohte, zato lahko povzroci
pekoc obcutek na poskodovani kozi.

3. Kako uporabljati zdravilo Exolorfin

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za zunanjo uporabo. Nanesite na prizadete nohte.
Zdravilo Exolorfin nanesite na prizadete nohte na rokah in nohte na nogah enkrat tedensko.

Upostevajte naslednja navodila za uporabo:
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Ne nanaSajte kozmeti¢nega laka prej kot 10 minut po uporabi zdravilnega laka Exolorfin.

Pred ponovnim nanosom zdravilnega laka temeljito odstranite ostanke laka ali plasti kozmeti¢nega
laka na nohtih in znova spilite nohte. Nohte ocistite s priloZeno krpico in ponovno nanesite zdravilo
Exolorfin, kot je predpisano.
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Nadaljnji nasveti za zdravljenje
Brisace za roke perite ¢im pogosteje pri najmanj 60 °C. Cevlje dobro prezracite in jih posusite.

Trajanje zdravljenja

Glivi¢ne okuzbe so pogosto zelo trdovratne. Na prizadetih nohtih zato uporabljajte zdravilo Exolorfin
brez prekinitve, dokler ne zrastejo popolnoma zdravi nohti. Zdravljenje nohtov na rokah na splosno traja
6 mesecev in 9 do 12 mesecev za nohte na nogah. Ce se po 3 mesecih stanje ne izboljia, se morate
posvetovati z zdravnikom.

Ce ste nenamerno zauzili zdravilo Exolorfin
Ce se to zgodi, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali pois¢ite pomoc v najblizji
bolni$nici.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Exolorfin
Ko se spomnite, zacnite znova uporabljati izdelek v tedenskih intervalih, tako kot prej.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Exolorfin
Laka ne prenehajte uporabljati, dokler tega ne odredi zdravnik ali dokler zrasli nohti niso povsem zdravi.
Ce prenchate prezgodaj, se okuzba lahko ponovi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki se lahko pojavijo v naslednjih pogostnostih:

Ob¢asni, pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
e alergijska reakcija

Redki, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
e sprememba barve nohtov
e  krhki ali lomljivi nohti

Zelo redki, pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov
e pekoc¢ obcutek na kozi

Neznana pogostnost, pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
e pordelost koze, srbenje

e vnetje koze na mestu nanosa

e izpuscaj, mehurji

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Exolorfin

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki
na steklenici poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

2,5 ml in 3 ml steklenica
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 6 mesecev.

5 ml steklenica
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 9 mesecev.

Vsebnik shranjujte tesno zaprt. Zdravilni lak za nohte shranjujte stran od ognja ali plamena (alkoholna
osnova je vnetljiva).

Zdravilo zavrzite, Ce je spremenjeno, npr. strjeno.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Exolorfin

Ucinkovina je amorolfin (v obliki klorida).

1 ml vsebuje 55,7 mg amorolfinijevega klorida, kar ustreza 50 mg amorolfina (5 % m/V raztopina
amorolfina).

Ena steklenica z 2,5 ml vsebuje 139,3 mg amorolfinijevega klorida, kar ustreza 125 mg amorolfina.
Ena steklenica s 3 ml vsebuje 167,1 mg amorolfinijevega klorida, kar ustreza 150 mg amorolfina.

Ena steklenica s 5 ml vsebuje 278,5 mg amorolfinijevega klorida, kar ustreza 250 mg amorolfina.

Druge sestavine zdravila so: brezvodni etanol, kopolimer amonijevega metakrilata (vrsta A), etilacetat,
butilacetat, triacetin.

Izgled zdravila Exolorfin in vsebina pakiranja
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Zdravilo Exolorfin je zdravilni lak za nohte. Je bistra raztopina.

Zdravilo Exolorfin je pakirano v steklenice iz rjavega stekla tipa I ali tipa 111, zaprte s HDPE zaporko s
teflonsko oblogo.

Velikosti pakiranj:
2,5ml, 3 ml, 5 ml

Vsako pakiranje vsebuje 30 Cistilnih krpic (prepojenih z izopropilalkoholom kot odstranjevalcem laka za
nohte in zaprtih v kompozitni foliji), 10 lopatic in 30 pilic za nohte.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Exolorfin
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci
Imetnik dovoljenja za promet
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

CREAPHARM INDUSTRY, 29 Rue Leon Faucher, 51100 Reims, Francija
Farmaclair, 440 Avenue du General de Gaulle, 14200 Herouville Saint Clair, Francija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet
z naslednjimi imeni:

Avstrija Exorolfin 50 mg/ml - wirkstoffhaltiger Nagellack
Bolgarija Exzonepun Makcu Jlak 5% nedyeOeH ak 3a HOKTH
Ceska Republika EXOROLAK

Estonija Exolorfin

Hrvaska EXOLAK 50 mg/ml ljekoviti lak za nokte
Madzarska EXOLORFIN 50 mg/ml gyogyszeres koromlakk
Italija Amorolfina Sandoz

Litva Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagy lakas

Latvija Exolorfin 50 mg/ml arstnieciska nagu laka
Romunija Exoderil Set 50 mg/ml, lac de unghii medicamentos
Slovenija EXOLORFIN 50 mg/ml zdravilni lak za nohte
Slovaska EXOROLFIN 5 %

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 6. 2023.
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