Dermapharm GmbH

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
®

Amorocutan

50 mg/ml wirkstoffhaltiger Nagellack

Wirkstoff: Amorolfin

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
Iungdserfolg zu erzielen, muss Amorocutan Nagellack jedoch vorschriftsmaBig angewendet
werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie lhren Apotheker, falls Sie weitere Informationen oder einen Rat ben6tigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage arpﬁ;e eben sind.
ec

« Wenn Sie sich nach 3 Monaten nicht besser oder gar sc

wenden.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

ter fithlen, missen Sie sich an lhren Arzt

1. Was ist Amorocutan Nagellack und wofiir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amorocutan Nagellack beachten?
3. Wie ist Amorocutan Nagellack anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amorocutan Nagellack aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST AMOROCUTAN NAGELLACK UND
WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Amorocutan Nagellack enthalt den Wirkstoff Amorolfin.

Amorocutan Nagellack ist ein Arzneimittel (Breitspek-
trum-Antimykotikum) zur Behandlung von Pilzerkran-
kungen (Mykosen) der Nagel.

Amorocutan Nagellack wird angewendet zur Behand-
lung von Nagelpilz (verursacht durch Dermatophyten
und Hefen) bei einem Befall des Nagels von bis zu 80 %
(insbesondere im vorderen Bereich).

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON AMOROCUTAN NAGELLACK BEACHTEN?

Amorocutan Nagellack darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Amorolfin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Amorocutan Nagellack anwenden. Es liegen noch
keine Erfahrungen bei entziindlichen Verdnderungen in
der Umgebung der Négel, bei Zuckerkrankheit, Durch-
blutungsstérungen, Fehlerndhrung, Alkoholmissbrauch
sowie bei Kindern und Kleinkindern vor.

Dieses Produkt ist entziindlich! Halten Sie die Losung
fern von Feuer und Flammen!

Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, Ohren und
Schleimhauten.

Der Gebrauch von kosmetischem Nagellack und kiinst-
lichen Nageln soll wahrend der Behandlung vermieden
werden.

Anwendung von Amorocutan Nagellack zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Fir Amorocutan Nagellack sind keine Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da infolge der lokalen Anwendung des Amorolfin-Na-
gellackes eine Aufnahme des Wirkstoffes in den Kérper
zu vernachldssigen ist, sind weder Beeintrachtigungen
wahrend der Schwangerschaft noch Auswirkungen auf
gestillte Neugeborene bzw. Sduglinge zu erwarten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine speziellen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST AMOROCUTAN NAGELLACK ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, wird Amorocu-
tan Nagellack wie folgt angewendet:

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf den Nageln

Tragen Sie den Nagellack ein- oder zweimal pro Woche
auf die befallenen Finger- oder FuBnagel auf.

Bitte beachten Sie bei der Anwendung immer folgende
Hinweise:

1. Vor der ersten Anwendung die
erkrankten Teile der Nagelflachen so gut wie mdglich
abfeilen. Bei allen weiteren Anwendungen nach Bedarf
(z.B. bei Verdickung der Nagel) nachfeilen. Einwegfeilen
sind in der Packung enthalten.

2. Verwenden Sie in jedem Fall
zur Reinigung der Nageloberflache einen der beigeflg-
ten Alkoholtupfer. Etwaige Lackreste werden dadurch
auch entfernt.

3. Tragen Sie den wirkstoffhalti-

gen Nagellack mit einem der beigefiigten wiederver-
wendbaren Spatel auf. Um Ihnen das Auftragen des
wirkstoffhaltigen Nagellacks zu erleichtern, liegt der Pa-
ckung ein Spatelhalter bei. Bitte stecken Sie einen
wiederverwendbaren Spatel in den Spatelhalter.

4. Bitte entnehmen Sie den Nagel-

lack mit einem der mitgelieferten, wiederverwendbaren
Spatel. Tauchen Sie den Spatel fiir jeden zu behandelnden
Nagel mit der perforierten Flache neu ein und streifen Sie
ihn nicht am Flaschenhals ab (es besteht das Risiko, dass
der Schraubverschluss mit der Flasche verklebt).

5. Tragen Sie Amorocutan Nagel-
lack mit dem Spatel gleichmaBig auf die ganze Flache
des erkrankten Nagels auf.

e

6. Aufgrund der besonderen Form
des Spatelhalters wird eine Beriihrung des Spatels mit der
Ablageflache vermieden (Pilzsporen bleiben am Spatel).
Sie konnen den Spatel zwischendurch ablegen ohne be-
fiirchten zu mussen, dass Pilzsporen (ibertragen werden.

7. VerschlieBen Sie die Flasche
sofort nach jedem Gebrauch gut, um ein Austrocknen
der Losung zu vermeiden. Lassen Sie die behandelten
Ndgel 5 Minuten trocknen.

0
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8. Zur Wiederverwendung reinigen
Sie den Spatel nach Gebrauch mit dem Alkoholtupfer.



Was muss bei Nagelpilzbehandlungen auBerdem
beachtet werden?

Eine fir die Behandlung benutzte Nagelfeile darf fiir die
Pflege gesunder Négel nicht mehr verwendet werden,
da anderenfalls gesunde Négel mit Nagelpilz infiziert
werden kdnnen. Benutzen Sie zur Behandlung der er-
krankten Nagel z.B. die mitgelieferten Einwegfeilen.

Die Lackschicht aus Amorocutan Nagellack auf den Fin-
gernageln kann beim Umgang mit organischen
Losungsmitteln (Nitroverdinner, Terpentinersatz usw.)
angeldst oder entfernt werden. Daher missen Sie bei
Arbeiten mit solchen Mitteln zum Schutz der Lackschicht
undurchldssige Handschuhe tragen.

Weitere Tipps zur Behandlungsunterstiitzung
Handtiicher méglichst haufig bei mind. 60 °C waschen.
Schuhe gut IGften und trocknen lassen.

Altere Menschen:
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen fiir die
Anwendung bei alteren Menschen.

Dauer der Anwendung

Pilzinfektionen sind oft sehr hartndckig. Sie mussen
daher die Behandlung ununterbrochen ein- oder zweimal
pro Woche (wie oben beschrieben) durchfihren, bis der
Nagel komplett gesund nachgewachsen ist. Die dafiir er-
forderliche Zeit betrdgt im Allgemeinen 6 Monate (Fin-
gerndgel) und 9 bis 12 Monate (Zehenndgel), wobei der
Befallsgrad eine wesentliche Rolle spielt. Die Nagel-
wachstumsgeschwindigkeit betragt ca. 1 bis 2 mm pro
Monat.

Eine Uberpriifung der Behandlung wird empfohlen in
Abstanden von ungefahr drei Monaten.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amorocu-
tan Nagellack zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWRIKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig Betrifft mehr als 1 Behandelten von
10

Haufig Betrifft 1 bis 10 Behandelte von

Gelegentlich Betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten Betrifft 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten Betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar.

Magliche Nebenwirkungen

Selten:

Nagelverdnderungen (z.B. Verfarbungen, briichige oder
abgebrochene Négel). Diese Reaktion kann auch auf die
Nagelpilzerkrankung selbst zurlickgefiihrt werden.

Sehr selten:

Leichtes, vorlibergehendes Brennen in der Umgebung
des behandelten Nagels (periunguales Brennen), Juck-
reiz, Hautrétungen und Blaschenbildung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

G102251-02

5. WIE IST AMOROCUTAN NAGELLACK AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht diber 30 °C lagern.

Informationen zur Dauer der Haltbarkeit nach
dem Offnen

Nach Anbruch der Flasche ist Amorocutan Nagellack
6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie Arzneimittel
zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Amorocutan Nagellack enthalt
Der Wirkstoff ist:
Amorolfin.

1 ml wirkstoffhaltiger Nagellack enthélt 55,74 mg Amo-
rolfinhydrochlorid (entsprechend 50 mg Amorolfin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol; Ethylacetat; Poly(ethylacrylat, methylmethacrylat,
trimethylammonioethyl-methacrylat-chlorid) 1:2:0,2; Butyl-
acetat; Triacetin

Wie Amorocutan Nagellack aussieht und Inhalt
der Packung

Amorocutan Nagellack ist eine klare, farblose Losung mit
charakteristischem Geruch, die in braune Glasflaschen
mit weiBem Schraubverschluss aus HDPE abgefillt ist.

Amorocutan Nagellack ist erhaltlich in PackungsgréBen
mit 3 mlund 6 ml (2 x 3 ml) wirkstoffhaltigem Nagellack
(einschlieBlich folgender Medizinprodukte: 10 Spatel
aus Kunststoff in einer Sichtverpackung und ein Spatel-
halter als Applikationshilfe, Nagelfeilen und 30 Tupfer).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm GmbH
TiirkenstraBe 25/12

1090 Wien

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr. 1-31862

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Amorocutan 50 mg/ml wirkstoffhaltiger

Nagellack

Osterreich: ~ Amorocutan 50 mg/ml wirkstoffhaltiger
Nagellack

Polen: Amorolak

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbei-
tet im Mai 2015.
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