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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Amorolfin acis 50 mg/ml wirkstoffhaltiger
Nagellack

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml  wirkstoffhaltiger Nagellack enthélt
55,74 mg Amorolfinhydrochlorid  (entspr.
50 mg Amorolfin).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 0,552 g
Alkohol (Ethanol) pro g entsprechend 55.2 %
W/W.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM
Wirkstoffhaltiger Nagellack

Klare, farblose Lésung mit charakteristischem
Geruch

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Topische Behandlung von Onychomykosen
(ohne Beteiligung der Matrix wie oberflach-
liche weiBe Onychomykose, subunguale
Onychomykose, weniger als 50 % beteilig-
ter Nageloberflache, weniger als drei N&-
gel).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Der Nagellack sollte einmal pro Woche auf

die befallenen Finger- oder FuBnagel auf-
tragen werden.

Behandlungsdauer: Sechs Monate (Finger-
n&gel) und neun bis zwdlf Monate (Zehen-
nagel). Eine Uberpriifung der Behandlung
wird empfohlen in Abstanden von ungeféahr
drei Monaten.

Altere Menschen:

Es gibt keine speziellen Dosierungsemp-
fehlungen fUr die Anwendung bei éalteren
Menschen.

Kinder und Jugendliche:

Amorolfin acis Nagellack wird nicht emp-
fohlen flr die Anwendung bei Sauglingen,
Kindern und Jugendlichen aufgrund unzu-
reichender Daten zur Unbedenklichkeit
und/oder Wirksamkeit.

Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf den Nageln.

Gebrauchsanleitung:
Der Patient sollte Amorolfin acis Nagellack
wie folgt anwenden:

Achtung:

Eine fUr die Behandlung benutzte Nagelfeile
darf fur die Pflege gesunder Nagel nicht
mehr verwendet werden.

Nach Auftrage des Amorolfin acis Nagel-
lack kann kosmetischer Nagellack aufge-
tragen werden, sobald Amorolfin acis Na-
gellack getrocknet ist (nach 10 Minuten).

Vor einer erneuten Applikation von Amorolfin
acis Nagellack sollte der kosmetische Nagel-
lack sorgsam entfernt werden. Dazwischen
sollte die Anwendung eines Nagellackent-
ferners aber vermieden werden.
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1. Vor der ersten Anwendung sollten die
erkrankten Teile der Nagelflachen so
gut wie moglich abgefeilt werden. Bei
allen weiteren Anwendungen sollte
nach Bedarf (z.B. bei Verdickung der
Nagel) nachgefeilt werden. Einwegfeilen
sind in der Packung enthalten.

2. Zur Reinigung der Nageloberflache sollte
einer der beigeflgten Alkoholtupfer ver-
wendet werden. Etwaige Lackreste
werden dadurch auch entfernt.

3. Der wirkstoffhaltige Nagellack sollte mit
einem der beigefligten wiederverwend-
baren Spatel aufgetragen werden. Um
Ihnen das Auftragen des wirkstoffhalti-
gen Nagellacks zu erleichtern, liegt der
Packung ein Spatelhalter bei. Die wie-
derverwendbaren Spatel sollten in den
Spatelhalter gesteckt werden.

4. Der Nagellack sollte mit einem der mit-
gelieferten, wiederverwendbaren Spatel
aufgetragen werden. Der Spatel sollte
flr jeden zu behandelnden Nagel mit
der perforierten Flache neu eingetaucht
werden und ohne dass er am Flaschen-
hals abgestreift wird (es besteht das
Risiko, dass der Schraubverschluss mit
der Flasche verklebt).

5. Amorolfin acis Nagellack sollte mit dem
Spatel gleichméaBig auf die ganze Fla-
che des erkrankten Nagels aufgetragen
werden.

6. Aufgrund der besonderen Form des
Spatelhalters wird eine Berlihrung des
Spatels mit der Ablageflache vermieden
(Pilzsporen bleiben am Spatel). Der
Spatel kann zwischendurch abgelegt
werden ohne beflrchten zu missen,
dass Pilzsporen Ubertragen werden.

7. Das Flaschchen sollte sofort nach jedem
Gebrauch gut verschlossen werden,
um ein Austrocknen der Lésung zu ver-
meiden. Die behandelten Nagel sollten
10 Minuten trocknen.

8. Zur Wiederverwendung sollte der Spatel
nach Gebrauch mit dem Alkoholtupfer
gereinigt werden.

Amorolfin acis Nagellack ist insbesondere
bei Nagelmykosen im distalen Bereich mit
einem Befall unter 80 % der Nageloberflache
wirksam.

Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung
fortgeflihrt werden, bis sich der Nagel rege-
neriert hat und die befallenen Stellen kom-
plett geheilt sind. Die dafir erforderliche
Haufigkeit und Dauer der Behandlung
hangt im Wesentlichen von der Stéarke und
Lokalisation der Infektion ab. Die Dauer be-
tragt im Allgemeinen sechs Monate (Finger-
nagel) bzw. neun bis zwdlf Monate (FuBna-
gel). In Abstanden von etwa drei Monaten
wird eine Evaluierung der Behandlung
empfohlen. Eine gleichzeitig bestehende
Tinea pedis sollte mit einer geeigneten anti-
mykotischen Creme behandelt werden.

Bei schweren Formen der Onychomykose
(mit Matrixbefall) ist eine alleinige topische
Therapie nicht ausreichend. Durch eine
Kombinationstherapie mit Amorolfin-Nagel-
lack kénnen die durch eine alleinige An-
wendung systemischer Arzneimittel (Terbi-

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

nafin, Itraconazol, Fluconazol) erreichbaren
mykologischen und klinischen Heilungsra-
ten gesteigert werden.

Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirk-
stoff Amorolfin oder einem der im Ab-
schnitt 6.1 aufgeflUhrten sonstigen Bestand-
teile.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Amorolfin acis Nagellack sollte nicht auf die
Haut um den betroffenen Nagel herum auf-
getragen werden.

Bei entzUndlichen periungualen Verande-
rungen, Diabetes, Durchblutungsstérungen,
Fehlerndhrung, Alkoholmissbrauch liegen
noch keine Erfahrungen vor.

Jeglicher Kontakt des Lacks mit Augen,
Ohren und Schleimhauten ist zu vermeiden.
Wéhrend der Anwendung von Amorolfin
acis Nagellack sollen keine kunstlichen
Nagel benutzt werden.

Patienten, die mit organischen L&sungs-
mitteln arbeiten (Verdinnungsmittel, Test-
benzin usw.), sollten undurchlassige Hand-
schuhe tragen, um die Schicht von Amorol-
fin acis Nagellack auf den Fingernégeln zu
schitzen. Andernfalls wird der Amorolfin
acis Nagellack abgeldst.

Nach Anwendung dieses Arzneimittels
kann eine allergische Reaktion, auch au-
Berhalb des Applikationsortes, auftreten. In
diesem Fall sollte die Anwendung sofort
beendet und &rztlicher Rat eingeholt wer-
den. Amorolfin acis Nagellack sollte unver-
zlglich und grindlich mit Nagellackentfer-
ner oder den in der Packung enthaltenen
Alkoholtupfern entfernt werden. Amorolfin
acis Nagellack sollte nicht erneut angewen-
det werden.

Amorolfin acis Nagellack wird fir die An-
wendung bei Patienten unter 18 Jahren
nicht empfohlen da keine klinischen Erfah-
rungen vorliegen.

Amorolfin acis Nagellack enthélt Ethanol
und kann bei geschéadigter Haut ein bren-
nendes Gefuhl hervorrufen, wenn er verse-
hentlich mit der umgebenden Haut in Kon-
takt kommt.

Dieses Produkt ist entzindlich. Amorolfin
acis Nagellack enthalt Ethanol, das eine
brennbare Substanz ist und nicht in der
Nahe einer offenen Flamme, einer angezin-
deten Zigarette oder einiger Gerate (z.B.
Haartrockner) verwendet werden sollte.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Untersuchungen in Bezug
auf Wechselwirkungen durchgefhrt. Zur
gleichzeitigen Anwendung mit kosmeti-
schem Nagellack siehe Abschnitt 4.2

Stillzeit

Schwangerschaft
Wéhrend der Schwangerschaft sind keine

Beeintrachtigungen zu erwarten, da die sys-




FACHINFORMATION

Amorolfin acis 50 mg/ml
wirkstoffhaltiger Nagellack

acts’

Arzneimittel

temische Exposition gegenlber Amorolfin
vernachlassigbar ist. Amorolfin acis Nagel-
lack kann wahrend der Schwangerschaft
angewendet werden.

Stillzeit

Bei Sauglingen/Kleinkindern, die gestillt
werden, sind keine Beeintrachtigungen zu
erwarten, da die systemische Exposition
der stillenden Frau gegentber Amorolfin
vernachlassigbar ist. Amorolfin acis Nagel-
lack kann wéhrend der Stillzeit angewendet
werden.

Fertilitat

Es sind keine Beeintrachtigungen zu erwar-
ten, da die systemische Exposition gegen-
Uber Amorolfin vernachlassigbar ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Amorolfin acis Nagellack hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Seltene Falle von Nagelveranderungen (z.B.
Verfarbungen, briichige oder abgebrochene
Néagel) wurden bei der Anwendung von
Amorolfin enthaltendem Nagellack berich-
tet. Diese Reaktionen kdnnen auch auf die
Onychomykose selbst zurlickgefihrt werden.

Siehe Tabelle unten

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet. Amorolfin ist fir die &uBerliche
Anwendung bestimmt. Bei versehentlichem
Verschlucken kann eine geeignete Methode
zur Magenentleerung angewendet werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antimykotika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DO1AE16

Amorolfinhydrochlorid gehdrt als Morpho-
linderivat einer unter den Antimykotika neuen
Substanzklasse an und besitzt ein breites
Wirkungsspektrum. Amorolfin greift in die
Ergosterol-Biosynthese der Pilzzellmembran
ein und stort den Zellmetabolismus. Durch
komplexe biomolekulare Interaktionen in-
duziert Amorolfin eine Schadigung von Zell-
strukturen wie die Degeneration des Nu-
kleoplasmas, Zerstérung der Kernmem-
bran, Schwellung und Strukturverlust von
Mitochondrien, Schadigung des Zytoske-
letts, Bildung von zytoplasmatischen
Vakuolen und Lipidtrépfchen, Beeintrachti-
gung des Zellmetabolismus, Einschran-
kung der Funktionalitaét von Membranpro-
teinen, abnorme Chitineinlagerung in der
Zellwand, Verdickung der Zellwand, Herab-
setzung der Zelladhérenz, Beeintrachti-
gung des Membranpotenzials, Plasmolyse
und Zellnekrose mit der Folge einer Zer-
stérung der Pilzzellstruktur. Amorolfin ent-
wickelt sowohl fungistatische und fungizide
als auch sporozide Wirksamkeit.

Es ist hochwirksam gegen:

Hefen:
Candida, Malassezia oder Pityrosporum,
Cryptococcus

Dermatophyten:
Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

bar)

Systemorganklassen Haufigkeiten Nebenwirkungen
Erkrankungen des Nicht bekannt* Uberempfindlichkeitsreaktionen
Immunsystems (Haufigkeit auf Grund- | (auch auBerhalb des Applikations-

lage der verflgbaren ortes, die mit einer Schwellung des
Daten nicht abschatz- | Gesichts, der Lippen, der Zunge

oder des Rachens, mit Atempro-
blemen und/oder einem schweren
Hautausschlag assoziiert sein
kénnen)*

des Unterhautzellgewebes < 1/1.000)

Erkankungen der Haut und Selten (= 1/10.000 bis | Nagelveranderungen,

Nagelverfarbungen,
Onychoklasis (abgebrochene Nagel),
Onychorrhexis (briichige Nagel)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Brennendes Gefihl auf der Haut

Nicht bekannt*

bar)

(Haufigkeit auf Grund- | matitis* (irritativ oder allergisch)
lage der verfligbaren (einschlieBlich allergischer Kontakt-
Daten nicht abschatz- | dermatitis mit ausgedehnter Streu-

Erytheme*, Pruritus*, Kontaktder-

reaktion), Urtikaria®, Blaschen-

bildung*

* Erfahrungen aus der Post-Marketing Periode

Schimmelpilze:
Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis

Dematiaceen:
Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

Dimorphe
Pilze: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

In-vitro-Untersuchungen haben gezeigt,
dass bei der Kombination von Amorolfin mit
Terbinafin, Itraconazol und Fluconazol ad-
ditive und synergistische antimykotische
Effekte gegen Pilzzellen bestehen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amorolfin penetriert aus dem Nagellack in
und durch die Nagelplatte und ist daher in
der Lage, schlecht zugéngliche Pilze im
Nagelbett zu vernichten. Morpholinderivate
haben die Eigenschaft, kurze Iuftgeflllte
Distanzen mittels Sublimation zu Uberwin-
den, so dass sie das Potenzial haben, auch
durch infektionsbedingt pords aufgelocker-
tes Nagelkeratin zu diffundieren und Pilz-
zellen und Sporen in und hinter luftgefuliten
Hohlrdumen in diesem zu erreichen und
abzuttten.

Die systemische Absorption ist bei dieser
Art der Applikation sehr gering. Es gibt
keine Hinweise auf die Kumulation des
Wirkstoffs im Korper nach langfristiger An-
wendung von Amorolfin Nagellack.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei den akuten Hautuntersuchungen wur-
den leichte Hautirritationen festgestellt.
Allerdings wurden systemische Wirkungen
in nicht-klinischen Studien nur bei Exposi-
tionen beobachtet, die weit Uber der maxi-
malen menschlichen Exposition lagen, was
auf eine geringe Relevanz flr die klinische
Anwendung hinweist.

Kanzerogenitét
Langzeitstudien zur Kanzerogenitat liegen
nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol
Ethylacetat

Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A)
(Ph.Eur.) (EA:MMA:TMAEMA = 1:2:0,2;
mittlere rel. Molmasse ca. 150000))

Butylacetat

Triacetin

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern.
022392-103455
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braune Glasflaschen mit weiBem HDPE-
Schraubverschluss (einschlieBlich 10 Spateln
in Sichtverpackung, Spatelhalter, 30 Tupfern
und 30 Nagelfeilen).

PackungsgroBen: 3 ml und 6 ml (2 x 3 ml)
wirkstoffhaltiger Nagellack.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald

Tel.: 089/4423 246 0
Fax: 089/4423 246 66
E-Mail: info@acis.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
98799.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

06.06.2018/15.12.2022

10. STAND DER INFORMATION
November 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

022392-103455

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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