Sp. zn. sukls45368/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

AMOROLFIN BELUPO 50 mg/ml lé¢ivy lak na nehty
amorolfin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amorolfin Belupo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Amorolfin Belupo pouzivat
Jak se ptipravek Amorolfin Belupo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amorolfin Belupo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Amorolfin Belupo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Amorolfin Belupo je antimykoticky lak na nehty (1ék na 1é¢bu infekei zptisobenych
mikroskopickymi houbami).

Ptipravek Amorolfin Belupo se pouziva se u dospélych na 1é¢bu onychomykézy (onemocnéni zptisobené
dermatofyty, kvasinkami a plisnémi), postihujici maximalné 2 nehty. Myko6za obvykle zptisobuje zménu
barvy nehtt (bilé, Zluté nebo az hnéd¢) a jejich zhrubnuti, ackoliv vzhled se mlze zna¢né lisit. V piipade,
ze je infekce omezena na horni ¢ast nehtu jako na obr. 1, nebo vypada jako na obr. 2 nebo 3, musite se
poradit se svym lékaiem.

Obr. 1 Obr. 2

Pokud béhem 3 mésicti pouzivani nedojde ke zlepSeni nebo se ptiznaky Vaseho onemocnéni zhorsi,
musite se poradit se svym lékafem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Amorolfin Belupo pouZivat

Nepouzivejte pripravek Amorolfin Belupo
- jestlize jste alergicky(a) na amorolfin-chlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Amorolfin Belupo se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Vyhnéte se kontaktu s ocima, uSima nebo sliznicemi. Neaplikujte ptipravek Amorolfin Belupo na kizi
v okoli nehtu.

Stejné jako vSechny 1éCivé pripravky, i tento pripravek mize zptisobovat alergické reakce a nékteré
mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, prestaite Amorolfin Belupo pouzivat,
ihned odstranite lak pomoci odlakovace nebo Cisticich tampdni pfiloZzenych v baleni a vyhledejte
Iékaiskou pomoc. Amorolfin Belupo se nesmi znovu aplikovat.

Neprodlené vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud mate kterykoli z nasledujicich piiznakd:
- mate potize s dychanim

- mate otok tvéare, rtll, jazyka nebo hrdla

- mate zadvaznou kozni vyrazku.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte piipravek Amorolfin Belupo, pokud je Vam méné nez 18 let.

Pted pouzitim tohoto l1éku se porad’te se svym lékaiem:

- jestlize mate Spatny krevni ob&h v rukou a chodidlech,

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize se 1é¢ite pro poruchu imunitniho systému (porucha snizujici obranyschopnost organismu),

- jestlize jsou Vase nehty vazné poskozené (na vice nez dvou tietinach plochy nehtu) nebo zanicené. V
téchto pripadech Vam Iékai mtize piedepsat peroralni léky (k uziti tisty) v kombinaci s 1é¢ivym lakem na
nehty.

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) poranéni nehtti, kozni onemocnéni, jako je lupénka, jina chronicka
kozni onemocnéni, otoky, zluté nehty v kombinaci s dychacimi potizemi, bolestivé nehty,
zdeformované/deformované nehty nebo jakoukoli jinou poruchu v okoli nehtu.

o Na oSetfované nehty nepouzivejte umélé nehty.

o Kosmeticky lak na nehty miize byt aplikovan nejdiive 24 hodin po naneseni lécivého laku
Amorolfin Belupo.

o Pted opétovnou aplikaci piipravku Amorolfin Belupo je tieba opatrné odstranit kosmeticky lak,
pokud je ptitomen.

o Pti préci s organickymi rozpoustédly pouzivejte nepropustné rukavice, abyste jste zabranil(a)

odstranéni 1é¢ivého laku na nehty s amorolfinem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amorolfin Belupo
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouZzivat.

Ptipravek Amorolfin Belupo pouzivejte béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze pokud je to nezbytné
nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl zaznamenan zadny vliv ptipravku Amorolfin Belupo na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Amorolfin Belupo obsahuje ethanol (alkohol).

Tento 1€k obsahuje 482,53 mg bezvodého ethanolu (alkoholu) v 1 ml 1é¢ivého laku.

Prilis ¢asté nebo nevhodné pouziti 1éku miize zplsobit podrazdéni nebo vysuSeni okolni pokozky. Miize
na poruSené pokoZzce zpusobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek Amorolfin Belupo pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pred zacatkem lécby

Na obrazku nize tuzkou vybarvéte plochu nehtu, ktera je postizena infekei. To Vam pti zhodnocovani
ucinku lécby pomtize zapamatovat si, jak nehet piivodné vypadal. Kazdé 3 mésice si vybarvéte
postiZzenou oblast, az dokud nehet neodroste. Pokud jsou postizené dva nehty, vyberte si vice postizeny
nehet. Pokud se ptjdete poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem, vezméte si s sebou tuto ptibalovou informaci.
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Pied 1é¢bou 1 mésic 2 mésice 3 mésice 6 mésicu

Davkovani

NEHTY JE POTREBA OSETRIT JEDNOU TYDNE.

Lécba musi pokracovat, dokud nenaroste zdravy nehet, coZ trva ptiblizné 6 mésicti u nehtii na rukach a 9
az 12 mésict u nehtd na nohach.

Nehty rostou pomalu, proto miize trvat 2 az 3 mésice, nez uvidite zlepSeni. Je dllezité pokracovat

v pouzivani laku, dokud infekce nevymizi a znovu nenaroste zdravy nehet.

Pokud vsak béhem 3 mésict pouzivani nedojde ke zlepSeni nebo se ptiznaky Vaseho onemocnéni zhors$i,
musite se poradit se svym lékatem.

Zpusob pouziti
Topické podani. Jen na vnéjsi pouziti.
U kazdého nehtu je potieba presné dodrzet nasledujici kroky.

Krok 1: Pfiprava nehtu
Ptipadny ptedchozi lak odstraiite pomoci odlakovace na nehty. Novym pilnikem
opilujte celou plochu nehtu, zejména postizenou oblast.




UPOZORNENI: Nepouzivejte stejny pilnik na zdravé nehty, aby se infekce nerozsifila. Davejte pozor,
abyste nepiloval(a) kiizi v oblasti nehtu a aby Vase pilniky nepouzival n¢kdo dalsi.

ﬁ"““/f_ T Krok 2: O¢isténi nehtu

a N 4| Jednim z pfilozenych tamponid ocistéte povrch nehtu. Kroky 1 a 2 zopakujte na
\;:F—r—% kazdém postizeném nehtu. Tampoén si ponechte, protoze ho budete pozdéji
- /’I potfebovat na ocisténi aplikatoru.

—

OSetieni nehtu
Lo Krok 3: Naberte trochu l1é¢ivého laku z lahvicky

S Do lahvicky s lakem ponoftte jeden aplikator na opakované pouziti. Lak neotirejte
- o hrdlo lahvicky.

Krok 4: Nanaseni 1é¢ivého laku
Naneste lak rovnomérné na celou plochu nehtu.

Krok 5: Zaschnuti laku

Naneseny lak nechte usychat pfiblizné 3 minuty. Mezi jednotlivymi aplikacemi
aplikator ocistéte pfiloZzenym Cisticim tampdnem, aby se zabranilo kontaminaci
laku na nehty. Kosmeticky lak mtizete nanést nejdiive 24 hodin po naneseni
1é¢ivého laku Amorolfin Belupo.

Krok 6: Ocisténi aplikatoru

Ptilozeny aplikator 1ze pouzit vicekrat. Je vSak dulezité aplikator dikladné
ocistit vzdy po ukonceni léCebného postupu stejnym tampodnem, ktery jste
pouzil(a) na ocisténi nehti. Cerstvé oSetfeného nehtu se tamponem
nedotykejte.

Tento postup opakujte pro kazdy postiZeny nehet.

Pred dal§im pouzitim lécivého laku Amorolfin Belupo odstrante vSechny vrstvy 1éivého nebo
kosmetického laku a nehet znovu opilujte. Ocistéte nehet Cisticim tamponem a 1é€ivy lak znovu naneste
tak, jak je uvedeno vyse.

Po kazdé aplikaci piipravku Amorolfin Belupo:
e Aplikator se musi dikladné o€istit pomoci tampénu. Aplikator je mozné pouZzit opakované,
pokud je po kazdém pouziti dikladné oCistény, aby se zamezilo pienosu infekce na dalsi nehty.
Na ocisténi aplikatoru pouzijte stejny tampon, ktery jste pouzil(a) na o¢isténi nehtu. Nedotykejte
se oSetfenych nehtd tamponem.




Odstraiite vSechen lak na vnéjsi strané uzavéru jednim z priloZzenych tamponi.

Lahvicku dtikladné uzaviete.

Tampon opatrné zlikvidujte, protoze je hotlavy.

Diikladné si umyjte ruce. Po naneseni laku na nehty rukou vsak pockejte, dokud lak zcela
nezaschne.

Upozornéni
e Pii pouzivani rozpoustédel (fedidla na barvy, lih a jiné) je nutné nosit nepropustné rukavice na
ochranu laku na nehtech.
e Béhem celého obdobi 1é¢by nepouzivejte umélé nehty.
e Pfed umyvanim rukou nebo nohou nechte lak tpln¢ zaschnout. Kdyz je lak suchy, je odolny vuci
mydlu a vodé, proto si uz miZete ruce a nohy umyvat jako obvykle.

Délka 1écby

Je dialezité v pouzivani 1écivého laku pokracovat, dokud infekce nevymizi a nenaroste zdravy nehet. To
trva ptiblizn€ 6 mésicti u nehtil na rukach a 9 az 12 mésicii u neht na nohach. Az bude infikovany nehet
odrustat, uvidite rust zdravy nehet.

Pted lécbou Po 1écbe
Pokud béhem 3 mésicii pouzivani nedojde ke zlepSeni nebo se pfiznaky VaSeho onemocnéni zhorsi,
musite se poradit se svym 1ékarem.

DULEZITE
e Pokud se Vam pfipravek Amorolfin Belupo dostane do o¢i nebo usi, ihned je vyplachnéte vodou
a kontaktujte svého 1ékare, I€karnika nebo nejblizsi nemocnici.
e Vyhnéte se kontaktu se sliznicemi (napf. Gst nebo nosnich direk). Lécivy lak nevdechujte.
e Pokud Vy nebo n¢kdo dalsi nahodné pozije 1€k, ihned kontaktujte svého lékate, 1¢ékarnika nebo
nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Amorolfin Belupo, nez jste mél(a)

Ptipravek Amorolfin Belupo je ur¢en pouze pro aplikaci na nehty. Pokud na nehet nanesete pfili§ mnoho
laku, setfete prebytecny lak aplikatorem.

Po povrchové aplikaci pripravku Amorolfin Belupo se neoc¢ekavaji zadné systémové znamky
predavkovani.

Pokud dité nebo dospély nahodné 1¢k spolkne, kontaktujte 1ékare nebo nejblizsi pohotovost v nemocnici.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Amorolfin Belupo

Pokud zapomenete pouzit piipravek Amorolfin Belupo v piislusny den v tydnu, pouZijte jej ihned,

jakmile si vzpomenete a poté pokracujte v 1€¢bé jako diive.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Amorolfin Belupo



Neprestavejte pouzivat tento 1éCivy pripravek. Je dulezité pokracovat v pouzivani ptipravku az do
vymizeni infekce, kdy doroste znovu zdravy nehet. Pokud po 3 mésicich nedojde ke zlepseni nebo
dokonce dojde ke zhorSeni, porad’te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- Poskozeni nehtil, zména barvy nehtd, lamani nehtti, podélné stépeni nehtové ploténky atd.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- Pocit péleni ktize

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

- Systémova alergicka reakce (zavazna alergicka reakce, ktera miize byt spojena s otokem obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla s dychacimi potizemi a/nebo zavaznou vyrazkou).

- Zarudnuti, svédéni, zanét ktize (kontaktni dermatitida), koptivka a puchyte.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Amorolfin Belupo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pied teplem. Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou ve svislé
poloze.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahviéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Jakmile lahvicku otevtete, spotiebujte piipravek do 6 mésici.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Nepouzitelné 1écivo
vrat'te do 1ékarny. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amorolfin Belupo obsahuje

- Lécivou latkou je amorolfin.

- Jeden ml 1é¢ivého laku na nehty obsahuje 50 mg amorolfinu ve formé amorolfin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou amonio-methakrylatovy kopolymer (typ A), triacetin, butyl-acetat, ethyl-
acetat, bezvody ethanol.

Jak pripravek Amorolfin Belupo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Amorolfin Belupo je Ciry az svétle zluty roztok.

Velikosti baleni:

2,5 ml 1é¢ivého laku na nehty v hnédé sklenéné lahviéce s plastovym Sroubovacim uzaveérem garantujicim
neporusenost obalu.

Baleni obsahuje: 30 jednorazovych pilniki na nehty, 30 tampond a 10 aplikatort.

5 ml 1é¢ivého laku na nehty v hnédé sklenéné lahvicce s plastovym Sroubovacim uzavérem garantujicim
neporusenost obalu.
Baleni obsahuje: 30 jednorazovych pilniki na nehty, 60 tampond a 10 aplikatort.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BELUPO, s.r.o.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce

BELUPO lijekovi i kosmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Stat Proposed Name
Ceska republika AMOROLFIN BELUPO
Slovenska republika AMOROLFIN BELUPO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2025

RADY A DOPORUCENI NA PODPORU VASI LECBY

Plisiiové infekce nehtii (onychomykéza): Jaké jsou rizikové faktory?
Nehty na nohou:
e  Opakovana drobna poranéni nehtdi nebo nohou, $patné postaveni prstu.




Noseni uzaviené obuvi a/nebo syntetické obuvi nebo ponozek z umélych vlaken, které neodvadi
vlhkost.

Préce vyzadujici pevnou nebo bezpecnostni obuv, protoze tyto typy obuvi zvySuji poceni.

Sporty ovliviiujici chodidla, jako je judo nebo beh nebo sporty, pfi kterych jsou chodidla bosa, jako
je plavani.

Nehty na rukou:

Vyhnéte se plisnovym infekcim nohou (znamym jako dermatofytdza).

Opakovany kontakt s vodou (mtize zptsobit plisiiovou infekci zvanou kandidéza).

Poranéni nebo podrazdéni nehtt v dasledku:

- opakovana drobna zranéni (napf. pii praci na zahrad¢),

- pouzivani Cisticich prostiedkid bez rukavic (praci prasek, Cistici prostiedky a jiné drazdivé latky),
- profesionalni vykon (kadetnice, manikérky, podiatii).

Plisiiové infekce nehtii (onychomvykéza): Jak predchazet a zastavit kontaminaci (infekci)?

Vydezinfikujte si boty a ponozky. V ptipadée potieby se porad’te s [ékarem.

Co nejdiive oSetfete kozni infekci mezi prsty (nebo na chodidlech).

Pouzivejte pouze sviij rucnik, abyste nenakazil(a) dalsi osoby.

Po koupeli nebo sprse si ditkladné osuste prsty na nohou a celd chodidla, abyste predesel(a)
kontaminaci jinych nehti a kize.

Plisiové infekce nehtii (onychomykéza): Proc je dilezité peclivé dodrzovat 1éébu?

Aby byla lécba Gspesna, je nutné ji pouzivat po celou predepsanou dobu bez pieruseni, dokud nehty
uplné neodrostou.

NENECHTE SE ODRADIT!

Lécba miiZe trvat az 6 mésict u nehtli na rukou a 9 az 12 meésict u nehtti na nohou.
Kazda Iécba je dlouha: aby byla lécba tispésna, musi pokracovat, dokud nehty zcela neodrostou.



