AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12081/2019/01-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine clorhidrat de amorolfind 55,7 mg, echivalent cu amorolfina 50 mg (5% w/v
amorolfina).

125 mg/2,5 ml:
Fiecare flacon cu 2,5 ml contine clorhidrat de amorolfina 139,3 mg, echivalent cu amorolfina 125 mg.

Exicipient cu efect cunoscut:
Fiecare flacon cu 2,5 ml contine 1,2058 g alcool (etanol).

150 mg/ 3 ml:
Fiecare flacon cu 3 ml contine clorhidrat de amorolfina 167,1 mg, echivalent cu amorolfina 150 mg.

Exicipient cu efect cunoscut:
Fiecare flacon cu 3 ml contine 1,4469 g alcool (etanol).

250 mg/5ml:
Fiecare flacon cu 5 ml contine clorhidrat de amorolfind 278,5 mg, echivalent cu amorolfina 250 mg.

Exicipient cu efect cunoscut:
Fiecare flacon cu 5 ml contine 2,4115 g alcool (etanol).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Lac de unghii medicamentos

Solutie limpede

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice




Tratamentul onicomicozei cauzate de dermatofite, drojdii sau mucegaiuri, fara implicarea matricei
unghiilor la adulti.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Lacul de unghii trebuie aplicat pe unghiile afectate de la maini sau picioare o data pe saptamana.

Mod de administrare
Pentru utilizare topica. A se aplica pe unghiile afectate.

1. TInainte de fiecare aplicare, zonele afectate ale unghiilor (in special suprafata unghiilor) trebuie
pilite cat mai mult posibil cu o pila de unghii furnizatd cu ambalajul. Dupa aceea, suprafata
unghiei este curatata si degresata cu un servetel, inmuiat intr-un produs de Indepartare a lacului
de unghii, livrat impreund cu ambalajul. Tnainte de fiecare aplicare a Exoderil Set 50 mg/ml lac
de unghii medicamentos, acest proces de indepartare si curatare trebuie repetat, pentru a elimina
reziduurile de lac existente.

Atentie! Pilele de unghii utilizate pentru tratament nu trebuie sa fie folosite ulterior pentru
ingrijirea unghiilor sdndtoase.

2. Dupa aceea, lacul de unghii se aplicd cu o spatuld pe intreaga suprafatd a unghiei afectate si
lasat sa se usuce.

Pentru fiecare unghie care trebuie tratata, spatula trebuie Tnmuiata in lacul de unghii.
Atentie! Spatula nu trebuie stearsai de gdtul sticlei.

Dupa utilizare, spatula trebuie curatatd cu un servetel Tnmuiat in solutie pentru curatarea lacului de
unghii. Dupa aplicarea lacului de unghii antifungic Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos,
nu se poate aplica lac cosmetic de unghii decat dupa un interval de 10 minute.

Este important ca pacientul sa se spele pe maini dupa aplicarea Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii
medicamentos. Daca Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos este aplicat pe unghiile de la
maini, utilizatorii trebuie sa astepte ca lacul sa se usuce, inainte de a se spdla pe maini.

Durata tratamentului

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pana cand unghia se regenereaza si suprafetele infectate
sunt tratate in intregime.

in general, durata tratamentului este de 6 luni pentru unghiile de la maini si intre 9 si 12 luni pentru
unghiile de la picioare (perioada depinde de gravitate, localizare si suprafata infectiei).

Daca dupa 3 luni de utilizare nu se observa nicio ameliorare, trebuie solicitat consult medical.

Copii si adolescenti
Din cauza datelor limitate, copiii si adolescentii nu trebuie tratati cu Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii
medicamentos.

Varstnici
Nu exista recomandari specifice cu privire la doze pentru utilizarea la pacientii varstnici.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
In timpul tratamentului cu amorolfina, pacientii nu trebuie sa utilizeze unghii false.

Trebuie purtate manusi impermeabile cand se manipuleaza solventi organici deoarece, 1n caz contrar,
stratul de Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos aplicat pe unghiile de la maini se va
sterge. Dupa aplicarea lacului de unghii antifungic Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii
medicamentos, nu trebuie aplicat lac cosmetic de unghii decét dupa un interval de 10 minute.

Cu toate acestea, in cazul utilizarii repetate de Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos,
orice lac de unghii aplicat trebuie indepartat inainte de aplicarea unui nou strat de Exoderil Set 50
mg/ml lac de unghii medicamentos.

Datorita datelor limitate, copiii si adolescentii nu trebuie tratati cu Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii
medicamentos. A se evita contactul lacului cu ochii, urechile si mucoasele.
Evitati contactul lacului cu ochii, urechile si mucoasele.

Starea clinica a pacientului trebuie determinata de citre un medic in cazul pacientilor tratati pentru
afectiuni vasculare periferice, diabet zaharat, tulburari ale siStemului imunitar, precum si la pacientii
cu distrofie unghiala sau unghii afectate grav (peste doua treimi din suprafata unghiei este afectata). in
aceste cazuri, trebuie luat n considerare tratamentul sistemic. Pacientii cu antecedente de leziuni,
afectiuni ale pielii precum psoriazis sau orice alta afectiune cutanata cronica, edeme, tulburari
respiratorii (sindromul unghiilor galbene), unghii dureroase, distorsionate/deformate sau orice alte
simptome trebuie sa se adreseze unui medic pentru recomandari inainte de inceperea tratamentului.

Exoderil Set 50 mg/ml lac de unghii medicamentos contine etanol
Acest medicament contine 0,4823 g alcool (etanol) per ml lac de unghii medicamentos. Acesta
poate cauza o senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost efectuate studii de interactiune.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au aratat efecte teratogene la animale, dar a
fost observata embriotoxicitatea la doze mari administrate oral. Experienta cu amorolfina in timpul
sarcinii si alaptarii este limitata. Absorbtia sistemica a amorolfinei In timpul si dupd administrarea
topica este foarte mica si, prin urmare, la om, riscul asupra fatului pare a fi neglijabil. Cu toate acestea,
deoarece nu exista dovezi relevante, amorolfina trebuie evitata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd amorolfina este excretata in lapte la om. Deoarece nu exista dovezi relevante,

amorolfina trebuie evitata in timpul aldptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile informatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Nu este cazul.
4.8 Reactii adverse

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse:

Aparate, sisteme si

Incidenta Reactiile adverse
organe
Tulburari ale Mai putin frecvente | Hipersensibilitate (reactie alergica)
sistemului imunitar | (> 1/1000 si < 1/100)
Rare Leziuni ale unghiilor, onicoclazie (rupere a unghiilor),
(>1/10000 si < modificare a culorii unghiei,
Afectiuni cutanate si 1/1000) omcorgxw (unghii casgnte) si L-Jng-]-hll fragile
Foarte rare Senzatie de arsura la nivelul pielii

ale tesutului

subcutanat (< 1/10000)

Frecventa necunoscutd| Eritem, prurit, dermatitd de contact, urticarie, vezicule

(nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Nu se asteapta aparitia semnelor sistemice de supradozaj dupa administrarea topica de amorolfina 5%

lac de unghii.
In caz de ingestie orala accidentala, trebuie luate masuri simptomatice adecvate, la nevoie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru utilizare dermatologica, alte antifungice pentru utilizare
topicd, codul ATC: D 01AE 16

Mecanism de actiune
Amorolfina este un agent antifungic cu administrare topica. Aceasta apartine clasei derivatilor de
morfolina. Efectul sau fungistatic si fungicid se datoreaza unei modificari in membrana celulara
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fungica, biosinteza sterolului fiind principalul punct de manifestare. Nivelul de ergosterol este redus,
in timp ce, simultan, se acumuleaza steroli sterici neplanari.

Aceasta actioneaza impotriva:

Dermatofitelor: tricofite, microspori, epidermofite;

Drojdii: Candida, Malassezia sau Pityrosporum spp., Cryptococcus;

Mucegaiuri: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus;
Dematiaceae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella;

Fungi dimorfici: Coccidiodes, Histoplasma, Sporothrix.

Cu exceptia Actinomyces, bacteriile nu sunt susceptibile la amorolfina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Amorolfina penetreaza suprafata unghiei prin intermediul lacului de unghii si astfel elimina fungii
pentru care accesul in patul unghial este dificil.

Distributie
In cazul administrarii pe aceasta cale, absorbtia sistemica a substantei active este foarte mica.

Eliminare
Chiar si in cazul tratamentului pe termen lung, nu exista semne de acumulare in organism la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

Expunerea sistemica crescuta la femelele de iepure gestante a precipitat o usoara crestere a resorbtiei
embrionare (embriotoxicitate).

Cu toate acestea, la aceste doze nu s-a observat niciun efect teratogenic. Experienta utilizarii de
amorolfind in timpul sarcinii si aldptarii la om este limitata. Clorhidratul de amorolfina a fost testat
pana la valori toxice ale dozei, atat in vitro cat si in vivo. Nu s-a observat un efect cu potential
mutagen Tn niciun test de acest fel. Nu s-au efectuat studii de carcinogenicitate pe termen lung.

Studiile la animale cu utilizarea topica de clorhidrat de amorolfina au aratat iritatie cutanatd usoara
pana la moderatd, in special in urma utilizarii in conditii ocluzive. Cu toate acestea, desi pansamentele
ocluzive nu sunt recomandate pentru tratamentul topic al infectiilor fungice la om, relevanta iritatiei
locale crescute in aceste conditii extreme este considerata minora. Nu au existat dovezi privind
potentialul fototoxic, alergic sau fotoalergic pentru clorhidratul de amorolfina, Tn oricare dintre studiile
efectuate la animale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol anhidru

Copolimer amoniu metacrilat (tip A)
Acetat de etil

Acetat de butil

Triacetina



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani

Flacoane cu 2,5 ml si 3 ml
Dupa prima deschidere: 6 luni

Flacon cu 5 ml
Dupa prima deschidere: 9 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra flaconul bine inchis.

A se pastra lacul de unghii medicamentos departe de foc sau flacari (alcoolul din compozitie este
inflamabil).

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla de culoare galben-verzui de tip | sau 11l inchise cu capac din PEID cu o linie din
teflon.

Marimi de ambalaj: 2,5 ml, 3 ml, 5 ml

Toate cutiile contin 30 servetele pentru curatare cu alcool (imbibate cu alcool izopropilic cu rol de
indepartare a lacului de unghii si sigilate in folie), 10 spatule si 30 pile pentru unghii.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Aruncati produsul daci este deteriorat, de exemplu intarit.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale.
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