Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Amorolfin ratiopharm 5 % laiikekynsilakka
amorolfiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on midratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Amorolfin ratiopharm 5 % lddkekynsilakka on ja mihin sitd kéytetdin

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Amorolfin ratiopharm 5 % ladkekynsilakkaa
Miten Amorolfin ratiopharm 5 % lddkekynsilakkaa kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amorolfin ratiopharm 5 % ladkekynsilakan sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk v~

1. Mitid Amorolfin ratiopharm 5 % ldéikekynsilakka on ja mihin sitd kiytetiin

Amorolfin ratiopharm 5 % ladkekynsilakka on tarkoitettu kynsisilsan hoitoon.

Ladkekynsilakka siséltdd vaikuttavana aineenaan amorolfiinia (hydrokloridisuolan muodossa), joka on
sienilddkkeiden ryhméédn kuuluva aine. Amorolfiini pystyy tappamaan useita erilaisia kynsisilsaa
aiheuttavia sienid.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Amorolfin ratiopharm 5 % liddkekynsilakkaa

Ali kiiytd Amorolfin ratiopharm lisikekynsilakkaa

o jos olet allerginen amorolfiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Amorolfin ratiopharm

5 % ladkekynsilakkaa, jos

o olet diabeetikko

sinua hoidetaan heikentyneen vastustuskyvyn (heikentyneen immuunipuolustuksen) vuoksi

sinulla on huono verenkierto késissisi tai jaloissasi

kyntesi ovat vakavasti vaurioituneet tai pahasti infektoituneet (tulehtuneet)

ladkekynsilakkaa vahingossa joutuu silmiisi tai korviisi. Pese tilloin vélittomasti silmési/korvasi

vedelld ja ota heti yhteys 14ddkariin, apteekkiin tai 1ahimpéén sairaalaan.

o Ladkekynsilakka ei saa joutua kosketuksiin limakalvojen kanssa (esim. suu ja sieraimet). Valta
hengittdmaésté kynsilakan hoyryjé.

Lapset ja nuoret
Amorolfin ratiopharm 5 % ladkekynsilakan kdytt64d lasten hoidossa ei suositella, silld tiedot lddkkeen
kéayton tehosta ja turvallisuudesta tdsséd potilasryhmaésséd ovat puutteelliset.

Muut ldéikevalmisteet ja Amorolfin ratiopharm
Amorolfin ratiopharm 5% laékekynsilakkaa voi kéyttdd samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa.



Muiden kynsivalmisteiden kiytto
Vilta tavallisten kynsilakkojen ja tekokynsien kéyttdd tdmén lddkehoidon ajan.

Orgaanisten liuottimien kaytto
Orgaanisia liuottimia késiteltdessé tulee kayttdéd suojakisineitd, silld muutoin liuotin poistaa Amorolfin
ratiopharm 5 % ladkekynsilakan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Amorolfin ratiopharm sisiltai etanolia

Tama ladkevalmiste sisiltdd 482,53 mg alkoholia (etanolia) per millilitra.

Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

3. Miten Amorolfin ratiopharm 5 % lidfikekynsilakkaa kiytetéiin

Kéaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d&kéri on médrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1d4karilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Infektoituneet sormien tai varpaiden kynnet tulee Kkisitelld Amorolfin ratiopharm 5 %
ladkekynsilakalla l4dkérin antamien ohjeiden mukaisesti kerran tai kaksi kertaa viikossa.

Kayttoohjeet:

Vaihe 1: Viilaa kyntesi
Viilaa infektoituneet alueet mahdollisimman hyvin (my6s kynnen - E
pinta) ennen ensimmadistd hoitokertaa. Kéytd lddkepakkauksessa ""/,)

olevaa kynsiviilaa. = /_J;,{f
HUOM! Ald kiytd infektoituneen kyntesi viilaamiseen kiytettyd | < _,/I
kynsiviilaa terveiden kynsien viilaamiseen, silldi muuten voit s
levittdd infektiota muihinkin kynsiisi. Sdilytd pakkauksessa oleva
viila siten, ettei kukaan muu vahingossa kéyta sitd ja saa tartuntaa.
Vaihe 2: Puhdista kynsi

Puhdista kynsi yhdelld ladkepakkauksessa olevista ‘J;E.--,_ —
puhdistuspyyhkeistd (tai kdytd tavallista kynsilakanpoistoainetta). J % ey
Toista vaiheet 1 ja 2 jokaisen infektoituneen kynnen osalta. e T

Vaihe 3: Ota ldikekynsilakkaa pullosta

Kasta yksi lddkekynsilakan levitykseen tarkoitetuista, uudelleen //’
kiytettdvissi olevista lastoista ldikekynsilakkaan. Ald pyyhi lastaa ﬁ/
pullon suuta vasten ennen lakan levittdmisté kynteen.
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Vaihe 4: Leviti lakkaa kynteen
Levitd ladkekynsilakkaa tasaisesti koko infektoituneen kynnen =
alueelle. Toista kaikkien infektoituneiden kynsien osalta.

Anna Kkésitellyn kynnen (késiteltyjen kynsien) kuivua noin
3 minuutin ajan. S
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Vaihe 5: Puhdista levityslasta
Pakkauksessa olevat, lddkelakan levittimiseen tarkoitetut lastat
soveltuvat useampaan kéayttokertaan. On kuitenkin tdrkedd, ettd




puhdistat  kéyttdmési lastan (lastat) huolellisesti jokaisen
kayttokerran jdlkeen. Lastan puhdistamiseen voit kdyttdd samaa
puhdistuspyyhettd, jota kaytit kyntesi puhdistamiseen ennen lakan
levittdmistd. Varo, ettei puhdistuspyyhe joudu kosketuksiin
kasitellyn/késiteltyjen kyntesi/kynsiesi kanssa. Sulje
ladkekynsilakkapullo  tiiviisti heti kayton jdlkeen. Heité
puhdistuspyyhe pois, mutta muista, ettd pyyhe siséltdd helposti
syttyvéd materiaalia.

Poista aina vanha ladkekynsilakkakerros puhdistuspyyhkeen avulla ennen seuraavaa kisittelykertaa.
Viilaa my0s kyntesi tarpeen mukaan ennen kuin levitit uutta lakkaa kynnen pintaan.

Levité lakka kynteen/kynsiin edelld kuvatulla tavalla joka kerta.

Kun ladkekynsilakka on kuivunut, késien/jalkojen pesu vedelld ja saippualla ei vaikuta
ladkekynsilakkaan ja voit pestd kitesi ja jalkasi normaalisti. Jos jostain syystd joudut kdyttdméin
kemikaaleja, kuten tinnerid tai lakkabensiinid, sinun tulee kdyttdd kumisia tai muusta sopivasta
materiaalista valmistettuja, ldpdisemattomid (vedenkestdvid) kisineitd késiteltyjen sormenkynsiesi
suojana.

On térkedd, ettd jatkat Amorolfin ratiopharm 5% ladkekynsilakan kaytt6d kunnes infektio on havinnyt
kokonaan ja uusi, terve kynsi on kasvanut tilalle. Tamé vie yleensd kuusi kuukautta sormien, ja 9-
12 kuukautta varpaiden kynsien osalta.

Laakari haluaa todennikoisesti seurata hoitosi edistymistd noin kolmen kuukauden vilein.

Jos vahingossa nielet Amorolfin ratiopharm 5% laiikekynsilakkaa

Jos sind tai joku muu (vaikkapa lapsi) on vahingossa niellyt Amorolfin ratiopharm 5%
ladkekynsilakkaa, ota heti yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Amorolfin ratiopharm 5% liikekynsilakkaa
Ald huolestu, jos olet unohtanut laittaa l4&kekynsilakkaa kynsiisi juuri oikeana hetkend. Jatka
valmisteen kayttod taas normaaliin tapaan, kun huomaat unohduksesi.

Jos lopetat Amorolfin ratiopharm 5% laikekynsilakan kayton
Ald lopeta Amorolfin ratiopharm 5% ladkekynsilakan kdytt6d ennen kuin lddkdri kehottaa sinua
tekemaén niin, silld muuten infektiosi voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kédnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit harvemmalla kuin yhdella ladkkeen kayttdjalla tuhannesta):
Kyntesi saattavat vérjdytyé tai irtaantua/léhted irtoamaan kynsipedist.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt harvemmalla kuin yhdelld ladkkeen kayttéjalla
10 000:sta):
Polttavaa tunnetta voi ilmetd hoidettua kynttd ympéroivélléd ihoalueella.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):

Punoittava iho (eryteema), allerginen ihoreaktio (kosketusihottuma) hoidettua kynttd ympardivalla
ihoalueella, kutina, ihottuma (nokkosihottuma), rakkulat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amorolfin ratiopharm 5 % ladikekynsilakan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Alid kiytd titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimairin (Kiyt. viim./EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 30 °C:ssa. Valmistetta ei saa altistaa liian korkeille 1dmpétiloille. Pidd pullo tiiviisti
suljettuna ja pystyasennossa.

Timi valmiste on helposti syttyvii. Ali sdilyti liuosta tulen tai liekkien lihettyvilli!

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdiriin eikd havittdd talousjéitteiden mukana. Kysy kéyttdmittomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Amorolfin ratiopharm 5 % lidikekynsilakka sisaltia

Vaikuttava aine Amorolfin ratiopharmissa on amorolfiini, jota lddkekynsilakka sisdltdd 50 mg yhtd
millilitraa kohden (vastaa 55,74 mg amorolfiinihydrokloridia/ml).

Muut aineet ovat ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi A, triasetiini, butyyliasetaatti,
etyyliasetaatti ja etanoli.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amorolfin ratiopharm 5 % ladkekynsilakka on kirkas, viriton tai vaalean keltainen liuos.

Valmistetta on saatavana 2,5 ml, 3 ml ja 5 ml la&kekynsilakkaa siséltdvind pulloina. Jokainen pakkaus
sisdltdd yhden pullon, joko puhdistuspyyhkeiden, levitykseen tarkoitettujen lastojen ja/tai kynsiviilojen
kera, tai ilman niité tarvikkeita. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat:
Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH90, Irlanti
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strape 3, 89134 Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tista liikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.3.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack
amorolfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack
Hur du anvédnder Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack

Eventuella biverkningar

Hur Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ir och vad det anvinds for

Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ar avsett for behandling av svampinfektioner i
naglarna.

Den aktiva substansen i nagellacket d&r amorolfin (i form av hydrokloridsalt), vilket &r ett amne som
tillhor gruppen svamplédkemedel. Amorolfin formar ta kil pa (doda) en méingd olika svamparter som
fororsakar nagelsvamp.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack

Anvind inte Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack
o om du &r allergisk mot amorolfin eller ndgot annat innehéllsdémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt

nagellack om:

o du dr diabetiker

ditt immunsystem dr forsvagat och du far behandling mot detta

blodcirkulationen i dina hénder eller fotter dr forsvagad

dina naglar ar allvarligt skadade eller svért infekterade

du av misstag rékar f& Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack i 6gon eller 6ron. Tvitta

i sa fall omedelbart av omradet med vatten och kontakta genast ldkare, apotek eller ndrmaste

sjukhus.

o Direkt kontakt med slemhinnor bor undvikas (t.ex. mun eller ndsborrar). Undvik att andas in
angorna fran nagellacket.

Barn och ungdomar
Bruk av Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack rekommenderas inte for behandling av barn
p.g.a. bristfélliga data géllande effekt och sdkerhet inom denna patientgrupp.

Andra likemedel och Amorolfin ratiopharm



Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack kan anvédndas samtidigt med andra likemedel.

Bruk av andra nagelprodukter
Anvind inte vanligt nagellack eller losnaglar dd du behandlas med Amorolfin ratiopharm 5 %
medicinskt nagellack.

Bruk av organiska losningsmedel
Vid anvidndning av organiska losningsmedel bor skyddshandskar anvéndas, eftersom Amorolfin
ratiopharm-lacket annars kommer att avldgsnas fran naglarna.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Amorolfin ratiopharm innehaller etanol

Detta lakemedel innehéller 482,53 mg alkohol (etanol) per milliliter.

Det kan orsaka en brannande kinsla pa skadad hud.

3. Hur du anviinder Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack

Anviénd alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ska appliceras pa de infekterade naglarna en eller tvé
ganger per vecka, i enlighet med de instruktioner ldkaren ger.

Bruksanvisning:

Steg 1: Fila nageln

Fila ned de infekterade omradena (dven pa nagelns yta) innan du o E
applicerar nagellacket for forsta gdngen. Anvind bifogad nagelfil. = "/)"I
OBS! Anvidnd inte den nagelfil du anvént for att fila ned = ’/)( -
infekterade naglar med till att fila friska naglar, eftersom detta kan [ < ‘/"
gora att infektionen sprids dven till de friska naglarma. For att e
undvika att infektionen sprids till nigon annan person ska du se

till att ingen annan av misstag kommer at att anvinda nagelfilarna

i din lakemedelsforpackning.

Steg 2: Rengor nageln

Anvind en av de rengoringsdukar som ingér i forpackningen (eller S —
helt vanligt nagellackborttagningsmedel) for att rengéra nagelns J o ey
yta. Upprepa steg 1 och 2 for varje infekterad nagel. l\-\.%_’_ -

Steg 3: Ta upp nagellack ur flaskan
Doppa en av de &teranvéndningsbara spatlarna i flaskan med ﬁ{/

medicinskt nagellack. Lyft upp spateln ur lacket utan att stryka av
spateln mot flaskdppningens kant.

ﬂ'pl'r
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Steg 4: Lacka nageln

Stryk ut nagellack jamnt Gver hela nagelytan. Upprepa detta steg
for varje nagel som ska behandlas. Lat nageln/naglarna torka i ca
3 minuter.

— N
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Steg 5: Rengor spateln




Spatlarna i lékemedelsforpackningen kan ateranvindas. Det é&r
darfor viktigt att rengéra dem ordentligt efter anvéndningen.
Spateln/spatlarna kan putsas av med samma rengoringsduk som
du anvidnde for att rengéra nageln/naglarna med innan du
applicerade lacket. Undvik att vidréra de naglar du just behandlat
med rengoringsduken. Tillslut flaskan ordentligt efter varje
behandlingsgéng. Sling rengoéringsduken, men observera att den
innehéller littantdndligt material.

Innan du applicerar medicinskt nagellack nésta gang, ska du forst avldgsna det gamla lacket med hjélp
av en rengoringsduk. Fila sedan igen ned naglarna enligt behov.

Applicera nagellacket enligt den illustrerade beskrivningen hér ovan.

Nar lacket vil har torkat, inverkar varken tval eller vatten pa effekten. Du kan dérfor tvitta hinder och
fotter helt som normalt. Om du av ndgon orsak behdver anvidnda kemikalier som thinner eller
lackbensin medan behandlingen pégar, ska du anvdnda ogenomtringliga (vattentita) handskar av
gummi eller ndgot annat ldmpligt material for att skydda nagellacket.

Det ar viktigt att du fortsdtter anvinda Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack dnda tills
infektionen ldkt ut helt och hallet och en ny, frisk nagel vuxit fram. Detta kridver i allménhet en
behandling pa ca 6 ménader for fingernaglarnas del och ca 9-12 ménader for tAnaglarna.

Likaren kommer antagligen att vilja f6lja upp din behandling med cirka 3 ménaders mellanrum.

Om du av misstag svalt Amorolfin ratiopharm S % medicinskt nagellack

Om du eller ndgon annan (t.ex. ett barn) av misstag rakar svilja av nagellacket ska du genast kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvinda Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack
Oroa dig inte om du glommer bort att applicera nagellacket vid exakt korrekt tidpunkt. Fortsétt bara
anvinda nagellacket helt som normalt da du kommer ihdg det.

Om du slutar att anvinda Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack
Sluta inte anvéinda Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack innan lékaren ber dig goéra sé,
eftersom infektionen annars kan aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos farre dn 1 anvandare av 1 000):
Naglarna kan bli missfargade eller 16sa/borja 16sgoras fran nagelbadden.

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos férre dn 1 anvéndare av 10 000):
En brannande kénsla kan forekomma i omradet kring den behandlade nageln.

Biverkningar utan nigon kéind frekvens (forekomst kan inte berfknas fran tillgéngliga data):
Hudrodnad (erytem), allergiska hudreaktioner (kontaktdermatit) i omrédet kring den behandlade
nageln, klada, hudutslag (ndsselutslag), blasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
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5. Hur Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter “Utg. dat./EXP”. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej utsittas for hoga temperaturer. Forvara flaskan vl tillsluten och i
uppritt lage.

Detta preparat dr mycket brandfarligt. Forvara inte losningen i nirheten av dppen eld eller
lagor!

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen &r amorolfin. En milliliter medicinskt nagellack innehéller 50 mg amorolfin
(vilket motsvarar 55,74 mg amorolfinhydroklorid/ml).

Ovriga innehallsimnen dr ammoniometakrylatkopolymer, typ A, triacetin, butylacetat, etylacetat och
etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amorolfin ratiopharm 5 % medicinskt nagellack &r en klar, farglos eller ljusgul 16sning.

Nagellacket finns att f& 1 flaskor pa 2,5 ml, 3 ml och 5 ml. Varje forpackning innehéller 1 flaska,
antingen med eller utan foljande tillbehor: rengoéringsdukar, spatlar och/eller nagelfilar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH90, Irland
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strae 3, 89134 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 27.3.2023



