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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Exolorfin 50 mg/ml arstnieciska nagu laka

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur 55,7 mg amorolfina hidrohlorida, kas atbilst 50 mg amorolfina (amorolfinum) (5 %
amorolfina).

125 mg/2,5 ml
Katra 2,5 ml pudel@ ir 139,3 mg amorolfina hidrohlorida, kas atbilst 125 mg amorolfina.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katra 2,5 ml pudele satur 1,2058 g alkohola (etilspirta).

150 mg/3 mi
Katra 3 ml pudelg ir 167,1 mg amorolfina hidrohlorida, kas atbilst 150 mg amorolfina.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katra 3 ml pudele satur 1,4469 g alkohola (etilspirta).

250 mg/5 ml
Katra 5 ml pudele ir 278,5 mg amorolfina hidrohlorida, kas atbilst 250 mg amorolfina.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katra 5 ml pudele satur 2,4115 g alkohola (etilspirta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Arstnieciska nagu laka

Dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
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Dermatofitu, rauga vai pelgjuma séniSu izraisitas onihomikozes bez naga matricas bojajuma arsté€Sana
pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Nagu laka jauzklaj uz skartajiem roku vai kaju pirkstu nagiem vienu reizi nedgla.

LietoSanas veids

Lokalai lictoSanai. Uzklasanai uz skartajiem nagiem.
1. Pirms katras uzklasanas reizes slimie naga apvidi (ipasi naga virsma) p&c iesp&jas janovile ar
iepakojumam pievienoto nagu vili. P&c tam nagu virsmu notira un attauko ar nagu lakas
nonemsanas lidzekl1 samitrinatu iepakojumam pievienotu tamponu. Pirms katras nakamas
Exolorfin nagu lakas lietoSanas novilésana un tirisana jaatkarto, lai likvid&tu lakas paliekas.
Uzmanibu! ArstéSanai izmantotas nagu viles nedrikst izmantot veselo nagu kopSanai.
2. P&c tam nagu laku uz visas slima naga virsmas uzklaj ar lapstinu un lauj tai noZiit.
Pirms katra naga apstrades lapstina jaiegremdg nagu laka.
Uzmanibu! Lapstinu nedrikst noslaucit pret pudeles kaklinu.

P&c lietosanas lapstina janotira ar nagu lakas nonemsanas Iidzekli samitrinatu tamponu.
Kosmétisko nagu laku var lietot ne atrak ka 10 mintites péc Exolorfin arstnieciskas nagu lakas
uzklaSanas.

Svarigi pec Exolorfin nagu lakas uzklasanas nomazgat rokas. Ja Exolorfin nagu laku uzklaj uz
roku pirkstu nagiem, japagaida, kamér ta ir nozuvusi, un tad var nomazgat rokas.

ArsteSanas ilgums

ArstéSana bez partraukuma jaturpina Iidz bridim, kad nags ir atjaunojies un inficétie apvidi ir pilniba
izarsteti.

Parasti arstéSanas ilgums ir 6 me&nesi roku pirkstu nagiem un 9-12 ménesi kaju pirkstu nagiem (tas
butiski atkarigs no infekcijas intensitates, lokalizacijas un apjoma).

Ja nagu laka lietota 3 ménesus, un stavoklis nav uzlabojies, jakonsult&jas ar arstu.

Pediatriska populacija
Pieredzes trikuma dél bérnus un pusaudzus nedrikst arstét ar Exolorfin nagu laku.

Gados vecaki cilveki
Specifisku ieteikumu par devu gados vecakiem pacientiem nav.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Exolorfin 50 mg/ml arstnieciskas nagu lakas lietosanas laika nedrikst lietot maksligos nagus.
Rikojoties ar organiskajiem Skidinatajiem, javalka necaurlaidigi cimdi, citadi tiks likvidets uz roku
nagiem uzklatais Exolorfin lakas slanis.

Kosmétisko nagu laku var lietot (ja nepieciesams) ne atrak ka 10 minates péc Exolorfin arstnieciskas
nagu lakas uzklasanas.

Pirms atkartotas Exolorfin nagu lakas lietoSanas, jebkura uzklata nagu laka ir janotira.

Pieredzes trikuma dél bérnus un pusaudzus nedrikst arstét ar Exolorfin nagu laku.

Izvairieties no lakas saskares ar actm, ausim un glotadam.

Pacientiem, kuriem ir periféro asinsvadu slimibas, cukura diabéts, imiinsistémas darbibas traucgjumi, ka
arT pacientiem, kuriem ir nagu distrofija vai stipri bojati nagi (skartas vairak neka divas treSdalas naga
platnites), par apriipi lemj arsts. Sajos gadijumos jaapsver sistémiska terapija.

Pacientiem, kuriem anamngzg ir trauma, tdda adas slimiba ka psoriaze vai kada cita hroniska adas
slimiba, tiiska, elpoSanas traucgjumi (dzelteno nagu sindroms), sapigi, bojati/deforméti nagi vai kadi citi
simptomi, pirms arstéSanas uzsaksanas jakonsultgjas ar arstu.

Exolorfin satur etilspirtu
Sis zales satur 0,4823 g alkohola (etilspirta) katra ml arstnieciskas nagu lakas. Tas var izraisit
dedzinosu sajiitu uz bojatas adas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba

Reproduktivas toksikologijas pétjjumi neliecindja par teratogénu ietekmi laboratorijas dzivniekiem,
bet, lietojot iekskigi liclas devas, novéroja embriotoksicitati. Pieredze par amorolfina lietoSanu
griitniecibas un kriits baroSanas laika ir ierobezota. Amorolfina sistémiska uzsiikSanas lokalas
lietoSanas laika un pec tas ir loti neliela, tadel risks cilveka auglim ir neliels. Tacu, ta ka nav
atbilstosas pieredzes, no amorolfina lietoSanas griitniecibas laika vajadzgtu izvairities.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai amorolfins cilvékam izdalas mates piena. Ta ka nav atbilstoSas pieredzes, no
amorolfina lietoSanas kriits baroSanas laika vajadz&tu izvairities.

Fertilitate
Dati nav pieejami.



4.7.
Nav piemérojama.

4.8.

Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabula:

SASKANOTS ZVA 23-02-2023

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Organu sistemu

(biezumu nevar
noteikt pec
pieejamajiem datiem)

Klasifikacija Sastopamiba Nevelamas blakusparadibas
Imiinas sistémas Retak Paaugstinata jutiba (alergiska reakcija)
trauc&jumi (>1/1000 lidz <1/100)
Reti Nagu bojajumi, onihoklaze (nagu lGsana), nagu krasas
(>1/10 000 Iidz parmainas, onihorekse (driiposi nagi) un trausli nagi
Adas un zemadas <1/:.L00(,)) . .
N Loti reti Dedzinosa sajiita ada
audu bojajumi ;
(<1/10 000)
Nav zinami Apsartums, nieze, kontaktdermatits, natrene, puslisi

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV

1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Sistemiskas pardoz€sanas pazimes pec 5% amorolfina nagu lakas lokalas liectosanas nav gaidamas.
Nejausas noriSanas gadijuma, ja nepiecieSams, javeic atbilstosi simptomatiski pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1.

Farmakodinamiskas ipasSibas

- —v

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsénisu lidzekli lokalai lietosanai, ATK kods: D 01AE 16

Darbibas mehanisms

Amorolfins ir lokali lietojams pretseniSu lidzeklis. Tas pieder pie morfolina atvasinajumu grupas. Ta
fungistatisko un fungicidisko ietekmi nodros§ina sénisu $tinas membranas modifikacija, veérsoties



http://www.zva.gov.lv/
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galvenokart pret sterolu biosint€zi. Ergosterola Itmenis ir pazeminats, tacu tai pat laika uzkrajas
neparasti steriski neplanari steroli.

Sis zales ir efektivas pret:

dermatofitiem: trihofitiem, mikrosporam, epidermofitiem;

rauga sénitem: Candida, Malassezia vai Pityrosporum sugam, Cryptococcus;,
pelgjuma sénitém: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus;
Dematiaceae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella;

dimorfiskam sénitém: Coccidiodes, Histoplasma, Sporothrix.

Bakterijas, iznemot Actinomyces, nav jutigas pret amorolfinu.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsiikSanas
Amorolfins ar nagu lakas palidzibu iekliist naga platnit€ un tadgjadi likvide griiti aizsniedzamas
sénites naga gultné.

Izkliede

ST lietoSanas veida gadijuma aktivas vielas sisteémiska uzstksanas ir loti neliela.

Eliminacija
Pat ilgstosas arst€sanas gadijuma nav konstatétas pazimes, kas liecina par uzkrasanos cilvéka
organisma.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Izteikta sistémiska iedarbiba griisnam truseném izraisija nelielu embrija rezorbcijas (embriotoksicitates)
gadijumu skaita pieaugumu.

Tomeér, lietojot §1s devas, teratogénu ietekmi nekonstat&ja. Pieredze par amorolfina lietoSanu
griitniecibas un kriits barosanas laika cilvékam ir ierobezota. Amorolfina hidrohlorids Iidz pat
toksiskam devam ir parbaudits gan in vitro, gan in vivo. Neviena no §im parbaudém mutagéna ietekme
nav konstateta. llgstosi kancerogenitates p&tijjumi nav veikti.

Eksperimentos par amorolfina hidrohlorida lokalu lietoSanu konstatéts viegls 11dz vidgji smags adas
kairinajums, Tpasi lietojot zem nosedzos$a pars€ja. Cilvékiem nosedzosi pars€ji lokalu sénisinfekciju
arst€Sanai nav ieteicami, jo uzskata, ka pastiprinata vietgja kairinajuma nozimiba Sajos ekstremalajos
apstak]os ir neliela. Neviena no veiktajiem eksperimentiem dzivniekiem nekonstatgja, ka amorolfina
hidrohlorids izraisitu fototoksiskas, alergiskas vai fotoalergiskas reakcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Beziidens etilspirts

Amonija metakrilata kopolimérs (A tips)
Etilacetats

Butilacetats

Triacetins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

2,5 ml un 3 ml pudele
P&c pirmas atverSanas: 6 meénesi

5 ml pudele
P&c pirmas atverSanas: 9 meénesi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.

Sargat arstniecisko nagu laku no uguns un liesmam (sastava esosais etilspirts ir uzliesmojoss).
6.5. lepakojuma veids un saturs

1. vai 3. hidrolitiskas klases dzintarkrasas stikla pudele ar ABPE vacinu un teflona ieliktni.

lepakojuma lielums: 2,5 ml, 3 ml un 5 ml

— =

Visos iepakojumos ir 30 tiriSanas tamponi (piesticinati ar izopropilspirtu ka nagu lakas nonémé&ju un
iepakoti noslégta kompozitfolija), 10 lapstinas un 30 nagu viles.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Ja zales ir bojatas, piemé&ram, sacietgjusas, tas jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI1-1000 Ljubljana

Sloveénija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

19-0038

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 11. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2023



