























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagų lakas 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml yra 55,7 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 50 mg amorolfino (5 % m/V amorolfino). 

125 mg / 2,5 ml
Kiekviename 2,5 ml buteliuke yra 139,3 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 125 mg amorolfino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename 2,5 ml buteliuke yra 1,2058 g alkoholio (etanolio), atitinkančio 48,23 % m/m.

150 mg / 3 ml
Kiekviename 3 ml buteliuke yra 167,1 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 150 mg amorolfino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
[bookmark: _Hlk171438244]Kiekviename 3 ml buteliuke yra 1,4469 g alkoholio (etanolio), atitinkančio 48,23 % m/m.

250 mg / 5 ml
Kiekviename 5 ml buteliuke yra 278,5 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 250 mg amorolfino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename 5 ml buteliuke yra 2,4115 g alkoholio (etanolio), atitinkančio 48,23 % m/m.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Vaistinis nagų lakas.

Skaidrus tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Amorolfinui jautrių dermatofitų, mieliagrybių ar pelėsinių grybelių sukeltos onichomikozės be nago guolio pakenkimo gydymas suaugusiesiems. 

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Tepti nagų laku pažeistus rankų ar kojų nagus vieną kartą per savaitę.

Vartojimo metodas
Vartoti lokaliai. Užtepti ant pažeistų nagų.

1. Prieš kiekvieną užtepimą pažeistas nago sritis (ypač nago paviršius) būtina nudildyti kiek tik įmanoma labiau pakuotėje esančia nagų dilde. Po to nago paviršių reikia nuvalyti ir nuriebalinti pakuotėje esančiu tamponu, impregnuotu lakui šalinti skirta priemone. Prieš kiekvieną kartotinį Exolorfin vaistinio nagų lako užtepimą pažeistą nagą būtina tokiu pat būdu nudildyti ir pakartotinai nuvalyti, kad būtų pašalinti lako likučiai. 
Įspėjimas! Gydymui naudotos nagų dildės negalima toliau naudoti sveikų nagų priežiūrai.

2. Po to mentele užtepti nagų lako ant viso pažeisto nago paviršiaus ir palikti išdžiūti.
Prieš kiekvieno nago gydymą mentelę reikia panardinti į nagų laką.
Įspėjimas! Mentelės negalima nušluostyti į buteliuko kakliuką.
Buteliukas turi būti sandariai uždaromas iš karto po lako užtepimo ant nagų. Nagų lakas turi būti paliekamas džiūti maždaug 3 - 5 minutes.

Po vartojimo mentelę reikia nuvalyti tamponu, įmirkytu lakui šalinti skirta priemone. Po Exolorfin vaistinio nagų lako užtepimo kosmetinio nagų lako galima užtepti ne anksčiau kaip po 10 minučių.

Yra svarbu nusivalyti rankas po Exolorfin vaistinio nagų lako užtepimo. Jeigu Exolorfin vaistiniu nagų lako užtepta ant rankos pirštų nagų, vartotojai turi palaukti, kol jis išdžius ir tik po to nusiplauti rankas.

Gydymo trukmė
Gydymas turi būti tęsiamas be pertraukų kol ataugs nagai ir galutinai išgys infekuotos sritys. 
Paprastai rankų nagus reikia gydyti 6 mėnesius, kojų – nuo 9 iki 12 mėnesių (tai priklauso iš esmės nuo infekcijos intensyvumo, lokalizacijos ir dydžio).
Jeigu vartojant 3 mėnesius nėra pagerėjimo, reikalinga gydytojo konsultacija.

Vaikų populiacija
Kadangi nepakanka patirties, Exolorfin vaistiniu nagų laku vaikai ir paaugliai neturi būti gydomi.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specialių dozavimo rekomendacijų vartoti nėra. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Exolorfin vaistinio nagų lako vartojimo metu turi būti nenaudojama kosmetinio nagų lako ar klijuojama dirbtinių nagų.

Vis dėlto, kartotinai vartojant Exolorfin vaistinio nagų lako, bet koks užteptas kosmetinis nagų lakas turi būti pašalintas prieš užtepant naują Exolorfin vaistinio nagų lako sluoksnį. 
Dirbant su organiniais tirpikliais reikia mūvėti nepralaidžias pirštines, nes priešingu atveju bus pašalintas ant rankų pirštų nagų esantis Exolorfin lako sluoksnis. Kadangi nepakanka patirties, vaikų vaikai ir paaugliai Exolorfin vaistiniu nagų laku neturi būti gydomi

Exolorfin vaistinio nagų lako negalima tepti ant šalia nago esančios odos.

Reikia vengti lako kontakto su akimis, ausimis ir gleivine.

Šis vaistinis preparatas turi būti laikomas vaikams neprieinamoje vietoje.

Pavartojus Exolorfin vaistinio nagų lako gali pasireikšti sisteminė arba lokali alerginė reakcija. Jeigu pasireiškia tokia alerginė reakcija, Exolorfin vaistinio nagų lako vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir kreiptis medicininės pagalbos. Tokiu atveju Exolorfin vaistinis nagų lakas turi būti kruopščiai pašalintas nagų lako valikliu ir daugiau Exolorfin vaistinio nagų lako turi būti nevartojama.

Kaip slaugyti pacientus, kurie serga periferinių kraujagyslių ligomis, cukriniu diabetu, imuninės sistemos sutrikimais, taip pat pacientus, kuriems yra nago distrofija ar labai pažeisti nagai (pakenkta daugiau kaip du trečdaliai nago plokštelės), turi būti nustatyta gydytojo. Tokiais atvejais turi būti numatytas sisteminis gydymas.
Pacientams, kuriems anksčiau buvo sužeidimų, odos ligų, tokių, kaip žvynelinė arba bet kokia kita lėtinė odos liga, edema, kvėpavimo sutrikimas (geltonų nagų sindromas), skausmingi, deformuoti nagai ar kitų simptomų prieš pradėdami gydymą turi kreiptis į gydytoją patarimo. 

Exolorfin vaistinio nagų lako sudėtyje yra etanolio.
Kiekviename vaistinio nagų lako mililitre yra 0,4823 g alkoholio (etanolio), atitinkančio 48,23 % m/m. Ant pažeistos odos plotų esantis etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

Kadangi etanolis yra degus, Exolorfin vaistinis nagų lakas turi būti nevartojamas šalia atviros ugnies, degančios cigaretės ar tam tikrų prietaisų, pvz., plaukų džiovintuvo.
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk156639778]Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Toksinio poveikio reprodukcijai teratogeninio poveikio požymių laboratoriniams gyvūnams nepastebėta, bet vartojant dideles sugirdomas dozes pastebėtas embriotoksinis poveikis. Amorolfino vartojimo nėštumo ir žindymo metu patirtis embrionui yra nedidelė. Amorolfino absorbcija į sisteminę kraujotaką jo vartojant lokaliai ir po to yra labai maža ir todėl manoma, kad rizika žmogaus vaisiui yra nereikšminga. Vis dėlto, kadangi nėra tinkamos patirties, amorolfino nėštumo metu turi būti nevartojama.

Žindymas
Nežinoma, ar amorolfino išsiskiria į motinos pieną. Kadangi nėra tinkamos patirties, amorolfino žindymo laikotarpiu turi būti nevartojama.

Vaisingumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai vartojant dideles dozes per burną (žr. 5.3 skyrių)..

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje:
	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas* (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
	Padidėjęs jautrumas (sisteminė alerginė reakcija, įskaitant reakciją už vartojimo vietos ribų, kuri gali būti susijusi su veido, lūpų, liežuvio ar gerklės (ryklės) patinimu, kvėpavimo sutrikimais ir [arba] sunkiu odos išbėrimu)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
(nuo  1/10 000 iki < 1/1000)
	Nago pažeidimai, onichoklazija (nagų lūžinėjimas), nago spalvos pokyčiai ir onichoreksija 

	
	Labai retas
(< 1/10 000)
	Odos deginimo pojūtis

	
	Nežinomas*
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
	Eritema, niežėjimas, kontaktinis dermatitas, dilgėlinė, pūslės


* Duomenys, pagrįsti po vaistinio preparato registracijos atliktais tyrimais

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tužpildę ir pateikę pranešimo formą  Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Lokaliai užtepus 5% amorolfino nagų lako, sisteminių perdozavimo požymių nesitikima. 
Atsitiktinio nurijimo atveju prireikus turi būti taikomas tinkamas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai vartojami priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – D01AE16.

Veikimo mechanizmas
Amorolfinas yra lokalaus poveikio priešgrybelinė medžiaga. Ši medžiaga priklauso morfolino darinių klasei. Jos grybelius naikinantis ir jų augimą stabdantis poveikis pasireiškia dėl grybelio ląstelės sienelės modifikavimo, pirmiausia nukreipto į sterolio biosintezę. Sumažėja ergosterolio kiekis ir tuo pačiu laiku kaupiasi neįprasti steroliai, kurių erdvinė struktūra yra neplokštuminė. 

In vitro, amorolfinui yra būdingas platus priešgrybelinis spektras.
Jis yra veiksmingas nuo šių grybelių:
dermatomicetų: Trichophiyton, Microsporum, Epidermophyton;
mieliagrybių: Candida, Malassezia (Pityrosporum), Cryptococcus;
pelėsinių grybelių: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus;
dimorfinių grybelių: Coccidiodes, Histoplasma, Sporothrix;
Bakterijos, išskyrus Actinomyces, yra nejautrios amorolfinui.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Amorolfinas iš nagų lako prasiskverbia į nago plokštelę ir tokiu būdu sunaikina sunkiai pasiekiamą nago guolyje grybelį.

Pasiskirstymas
Tokiu būdu vartojamos veikliosios medžiagos į sisteminę kraujotaką patenka labai mažai. 

Eliminacija
Net ilgalaikio gydymo metu kaupimosi žmogaus organizme požymių nepastebėta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Didelė sisteminė ekspozicija vaikingoms triušių patelėms paskatino nežymų embrionų rezorbcijos padidėjimą (embriotoksinis poveikis).
Vis dėlto, duodant šiomis dozėmis teratogeninio poveikio nepastebėta. Amorolfino vartojimo nėštumo ir žindymo laikotarpiu žmonėms patirtis yra nedidelė. Amorolfino hidrochloridas yra ištirtas iki toksinių dozių ne tik in vitro, bet ir in vivo. Nė viename iš šių tyrimų mutageninio potencialo neaptikta. Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta. 

Dėl labai mažos sisteminės ekspozicijos, kuri būna vartojant Exolorfin vaistinio nagų lako, galima daryti prielaidą, kad bet kokia rizika žmogaus vaisiui yra nereikšminga.

Tyrimai su gyvūnais parodė, kad lokaliai vartojamas amorolfino hidrochloridas, ypač jeigu jo vartojama po sandarinamuoju tvarsčiu, sukelia silpną arba vidutinio stiprumo odos dirginimą. Vis dėlto, kadangi naudoti sandarinamuosius tvarsčius gydant žmonių lokalias grybelines infekcijas nerekomenduojama, manoma, kad padidėjusio lokalaus dirginimo svarbumas šių ypatingų būklių metu yra nedidelis. Jokių fototoksinio, alerginio ar fotoalerginio potencialo požymių bet kuriuose su gyvūnais atliktuose atitinkamuose tyrimuose nenustatyta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenis etanolis
Amonio metakrilato kopolimeras A 
Etilacetatas
Butilacetatas
Triacetinas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

2,5 ml ir 3 ml buteliukai
Po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

5 ml buteliukas
Po pirmojo atidarymo: 9 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Buteliuką laikyti sandarų.

Vaistinį nagų laką reikia laikyti toliau nuo ugnies ar liepsnos (vaistinio preparato pagrindą sudarantis alkoholis yra degus).

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Gintaro spalvos I tipo arba III tipo stiklo buteliukas, uždarytas DTPE dangteliu su teflono įdėklu.

Pakuotės dydis: 2,5 ml, 3 ml ir 5 ml.

Visose pakuotėse yra 30 alkoholiu impregnuotų valomųjų tamponų (tamponai išmirkyti izopropilo alkoholyje, skirtame nuvalyti nagų laką, ir sandariai uždaryti kompozicinėje folijoje), 10 mentelių ir 30 nagų dildžių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vaistinį preparatą reikia išmesti, jeigu jis sugedo, pvz., sukietėjo. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4388/001 – 2,5 ml buteliukas, 30 valomųjų tamponų, 10 mentelių ir 30 nagų dildžių N1
LT/1/19/4388/002 – 3 ml buteliukas, 30 valomųjų tamponų, 10 mentelių ir 30 nagų dildžių N1
LT/1/19/4388/003 – 5 ml buteliukas, 30 valomųjų tamponų, 10 mentelių ir 30 nagų dildžių N1


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. gegužės 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 27 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ  IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Creapharm Industry
29 Rue Leon Faucher
51100 Reims
Prancūzija

arba

Farmaclair
440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Prancūzija

arba

Lek Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova Ulica 57
1526 Ljubljana
Slovėnija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas. 


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ STIKLINIAM BUTELIUKUI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagų lakas
Amorolfinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 55,7 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 50 mg amorolfino (5 % m/V amorolfino). 

[Tik 2,5 ml buteliukai]
Kiekviename 2,5 ml buteliuke yra 139,3 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 125 mg amorolfino.

[Tik 3 ml buteliukai]
Kiekviename 3 ml buteliuke yra 167,1 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 150 mg amorolfino.

[Tik 5 ml buteliukai]
Kiekviename 5 ml buteliuke yra 278,5 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 250 mg amorolfino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Ethanolum anhydricum, ammonio methacrylatis copolymerum A, ethylis acetas, butylis acetas, triacetinum

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistinis nagų lakas

1 buteliukas (2,5 ml) vaistinio nagų lako.
1 buteliukas (3 ml) vaistinio nagų lako.
1 buteliukas (5 ml) vaistinio nagų lako.

10 mentelių
30 valomųjų tamponų
30 nagų dildžių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant pažeistos vietos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 
	VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI)  (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM

[2,5 ml ir 3 ml buteliukai]
Po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

[Tik 5 ml buteliukai]
Po pirmojo atidarymo: 9 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti sandarų.

Vaistinį nagų laką reikia laikyti toliau nuo ugnies ar liepsnos (vaisto pagrindą sudarantis alkoholis yra degus).


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/19/4388/001 – 2,5 ml 
LT/1/19/4388/002 – 3 ml 
LT/1/19/4388/003 – 5 ml 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Galima vartoti su kosmetiniu nagų laku.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Exolorfin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 




	MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

STIKLINIS BUTELIUKAS




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)



Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagų lakas
Amorolfinas

Vartoti ant pažeistos vietos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml
3 ml
5 ml


6.	KITA

SANDOZ
























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Exolorfin 50 mg/ml vaistinis nagų lakas 
Amorolfinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Exolorfin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Exolorfin
3.	Kaip vartoti Exolorfin
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Exolorfin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Exolorfin ir kam jis vartojamas

Exolorfin vartojamas suaugusiesiems gydyti nuo rankų nagų ir kojų nagų grybelinių infekcijų.
Veiklioji medžiaga amorolfinas trukdo augti grybeliui ir jį sunaikina.
Turite vartoti tik jeigu yra pažeista nago viršutinė pusė arba šonai. 

Exolorfin veikia prieš visą grupę amorolfinui jautrių grybelių rūšių, tokių, kaip mielės, odos grybeliai ir pelėsiai. Vis dėlto, bakterijos yra nejautrios amorolfinui.
Jeigu po 3 mėnesių Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, turite kreiptis į gydytoją. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Exolorfin

Exolorfin vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija amorolfinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Exolorfin, jeigu:
· sergate cukriniu diabetu;
· Jūsų silpna imuninė sistema arba Jums taikomas jos aktyvumą mažinantis gydymas;
· yra bloga Jūsų rankų ir kojų kraujotaka;
· yra labai pakenktas arba užkrėstas nagas;
· anksčiau buvo nago trauma, odos ligų, pvz., žvynelinė, kitų lėtinių odos ligų, sutinimas, nagų pageltimas kartu su kvėpavimo sutrikimais, nagų skausmingumas, iškraipyti ir (arba) deformuoti nagai arba bet koks kitas sutrikimas aplink Jūsų nagą.

Šis vaistas gali sukelti alerginių reakcijų, kai kurios iš jų gali būti sunkios. Jeigu pasireiškia alerginė reakcija, nedelsiant nutraukite vartojimą ir pašalinkite gaminį nagų lako valikliu (arba su pateiktais alkoholiniais tamponais) ir kreipkitės medicininės pagalbos (į gydytoją ar vaistininką).

Jums reikalinga skubi pagalba, jeigu pasireiškia bet kuris iš šių simptomų:
· pasunkėja kvėpavimas;
· patinsta veidas, lūpos, liežuvis ar gerklė (ryklė);
· atsiranda sunkus odos išbėrimas.

Exolorfin negalima tepti ant šalia nago esančios odos.

Amorolorfino vartojimo metu turi būti nenaudojama kosmetinio nagų lako ar klijuojama dirbtinių nagų.

Venkite nešioti dirbtinius nagus gydymo Exolorfin metu.

Vis dar nėra patirties gydyti pacientus, kuriems yra nagą supančių uždegiminių pokyčių, cukrinis diabetas, bloga kraujotaka, kurių prasta mityba, kurie piktnaudžiauja alkoholiu, arba vaikus ir kūdikius.

Dirbant su organiniais tirpikliais reikia mūvėti nepralaidžias pirštines, nes priešingu atveju bus pašalintas ant rankų pirštų nagų esantis Exolorfin sluoksnis.

Reikia vengti lako kontakto su akimis, ausimis ir gleivine. Jeigu jo pateko į akis arba ausis, nedelsiant jį išplaukite su vandeniu ir kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Vaikams ir paaugliams
Šiuo laku gydyti vaikų paauglių nerekomenduojama dėl patirties stokos.

Kiti vaistai ir Exolorfin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Exolorfin sąveikos tyrimų neatlikta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Exolorfin turi būti nevartojamas nėštumo ir žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Exolorfin gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus įtakos nedaro.

Exolorfin vaistinio nagų lako sudėtyje yra etanolio
Kiekviename vaistinio nagų lako mililitre yra 0,4823 g alkoholio (etanolio), kas atitinka 48,23 % m/m. Ant pažeistos odos plotų esantis etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

Kadangi etanolis yra degus, Exolorfin turi būti nevartojamas šalia atviros ugnies, degančios cigaretės ar tam tikrų prietaisų (pvz., plaukų džiovintuvo).


3.	Kaip vartoti Exolorfin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Lokaliam vartojimui. Užtepti ant pakenktų nagų.
Exolorfin tepkite kartą per savaitę ant pakenktų rankų ar kojų pirštų nagų.

	Laikykitės šių vartojimo instrukcijų:


	[image: ]
	Prieš kiekvieną užtepimą pažeistas nago sritis (ypač nago paviršius) nudildykite kiek tik įmanoma labiau viena iš pakuotėje esančių nagų dildžių. 
Įspėjimas! Pažeistų nagų gydymui naudotos nagų dildės nenaudokite sveikų nagų priežiūrai.

	[image: ]
	Po to iš pakuotės išimkite tamponą, impregnuotą lakui šalinti skirta priemone. Jį naudokite  pažeisto nago paviršiui nuvalyti ir lako likučiams pašalinti. Visiems  pažeistiems nagams nuvalyti pakanka vieno tampono. Jūs taip pat galite naudoti parduotuvėje įsigytą nagų lako valiklį.


	[image: ]
	Įmerkite pateiktą mentelę į nagų laką. Nešluostykite jos į buteliuko kaklelį. Įmerkite mentelę dar kartą kiekvienam pažeistam nagui.
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	Užtepkite nagų lako ant viso nago paviršiaus.
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	Nedelsiant atidžiai uždarykite buteliuką po lako užtepimo ir nuvalykite mentelę tamponu, impregnuotu lakui šalinti skirta priemone.





	[image: ]
	Leiskite užteptam nagų lakui išdžiūti per maždaug 3 – 5 minutes.



Po Exolorfin užtepimo yra svarbu nusiplauti rankas.
Jeigu Exolorfin tepamas ant rankos pirštų nagų, prieš plaunant rankas būtina palaukti, kol jis išdžius.

Po Exolorfin užtepimo kosmetinio nagų lako galima užtepti ne anksčiau kaip po 10 minučių. 

Prieš pakartotinai naudojant buteliuką, pašalinkite bet kokius lako likučius nuo nagų ir juos vėl nudildykite. Nuvalykite savo nagus tamponu ir dar kartą užtepkite Exolorfin, kaip paskirta.

Papildomi patarimai Jūsų gydymui 
Skalbkite rankšluosčius kiek įmanoma dažniau ne žemesnėje kaip 60 C temperatūroje. Avalynę kaip reikiant išvėdinkite ir leiskite jai išdžiūti.

Gydymo trukmė
Grybelinė infekcija būna dažnai išliekanti. Taigi, vartokite Exolorfin nepertraukiamai, kol ataugs vietoj pažeistų visiškai sveiki nagai. Tam paprastai reikalingas 6 mėnesių laikotarpis rankos pirštų nagams ir nuo 9 iki 12 mėnesių – kojų pirštų nagams. Vis dėlto, jeigu po 3 mėnesių pagerėjimo nėra, turite kreiptis į savo gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Exolorfin dozę
Jeigu taip atsitiko, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, vaistininką arba vykti į artimiausią ligoninę.

Pamiršus pavartoti Exolorfin
Prisiminę vėl pradėkite vartoti vaisto kartą per savaitę, kaip anksčiau.

Nustojus vartoti Exolorfin
Nenutraukite lako vartojimo anksčiau, negu nurodė Jūsų gydytojas arba kol Jūsų  pažeisti nagai neataugo visiškai sveiki. Per anksti baigus gydymą, Jūsų infekcija gali atsinaujinti. 

Jeigu kiltų bet kokių klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis gali pasireikšti toliau nurodytu dažnumu.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· nago pokyčiai;
· nago spalvos pokyčiai;
· onichoreksija (daugybė siaurų išilginių paraleliai išsidėsčiusių paviršinių griovelių, kurie atrodo lyg ant nago būtų įbrėžti adata;
· onichoklazija (nagų lūžinėjimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· odos deginimo pojūtis.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjęs jautrumas (alerginė reakcija), sisteminės alerginės reakcijos, susiję su šiais simptomais (veido, lūpų, liežuvio ar gerklės (ryklės) patinimas, kvėpavimo sutrikimai, sunkus odos išbėrimas);
· odos paraudimas, niežėjimas;
· alerginės odos reakcijos;
· dilgėlinė, pūslės.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Exolorfin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

2,5 ml ir 3 ml buteliukai
Po pirmojo atidarymo: 6 mėnesiai.

5 ml buteliukas
Po pirmojo atidarymo: 9 mėnesiai.

Buteliuką laikyti sandarų. Vaistinį nagų laką reikia laikyti toliau nuo ugnies ar liepsnos (vaisto pagrindą sudarantis alkoholis yra degus).

Vaistą reikia išmesti, jeigu jis sugedo, pvz., sukietėjo.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Exolorfin sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra amorolfinas (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename ml yra 55,7 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 50 mg amorolfino (5 % m/V amorolfino).
Kiekviename 2,5 ml buteliuke yra 139,3 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 125 mg amorolfino.
Kiekviename 3 ml buteliuke yra 167,1 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 150 mg amorolfino.
Kiekviename 5 ml buteliuke yra 278,5 mg amorolfino hidrochlorido, atitinkančio 250 mg amorolfino.

· Pagalbinės medžiagos yra bevandenis etanolis, amonio metakrilato kopolimeras A, etilacetatas, butilacetatas, triacetatinas.

Exolorfin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Exolorfin yra vaistinis nagų lakas. Jis yra skaidrus tirpalas.

Exolorfin supakuotas gintaro spalvos I tipo arba III tipo stiklo buteliukuose, uždarytuose DTPE dangteliais su teflono įdėklu.

Pakuotės dydžiai 
2,5 ml, 3 ml ir 5 ml

Visose pakuotėse yra 30 alkoholiu impregnuotų valomųjų tamponų (tamponai išmirkyti izopropilo alkoholyje, skirtame nuvalyti nagų laką, ir sandariai uždaryti kompozicinėje folijoje), 10 mentelių ir 30 nagų dildžių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas 

Registruotojas 
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojas
Creapharm Industry
29 Rue Leon Faucher
51100 Reims
Prancūzija

arba

Farmaclair
440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Prancūzija

arba

Lek Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova Ulica 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel. +370 5 2636037

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:


	Austrija, Estija, Latvija, Lietuva, Slovakijos respublika, Slovėnija, Vengrija
	Exorolfin

	Bulgarija
	Екзодерил Макси Лак 5% лечебен лак за нокти


	Čekijos respublika
	EXOROLAK

	Italija:

	Amorolfina Sandoz

	Kroatija
	EXOLAK

	Rumunija
	Exoderil Set


 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-27. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt. 
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