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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




4. december 2015
PRODUKTRESUMÉ

for

Finail, medicinsk neglelak
0. D.SP.NR.


27123
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Finail

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml opløsning indeholder amorolfinhydrochlorid svarende til 50 mg amorolfin.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Medicinsk neglelak.

Klar, farveløs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af onychomykose uden involvering af neglematrix. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne

Finail skal appliceres på de angrebne finger- eller tånegle 1 gang ugentlig.

Patienten skal påsmøre neglelakken som følger:

Inden Finail påsmøres første gang, er det vigtigt, at de angrebne områder på neglen (især neglenes overflader) files så langt ned som muligt med en neglefil. Negleoverfladen skal derefter rengøres og affedtes med en renseserviet med alkohol eller en serviet med neglelakfjerner. Før hver ny applikation af Finail, skal de angrebne negle ved behov files ned igen og derefter rengøres med en renseserviet med alkohol eller en serviet med neglelakfjerner for at fjerne al tilbageværende lak.

Finail er virksomt ved moderat udbredt neglemykose.
Behandlingen skal fortsætte uden afbrydelse indtil neglen er blevet regenereret, og den angrebne negl er helet. Behandlingsfrekvensen og behandlingstiden afhænger af, især af infektionens intensitet og placering.  Normalt vil det være seks måneder (fingernegle) og ni til tolv måneder (tånegle). Det anbefales at revurdere behandlingen ca. hver tredje måned.

Sameksisterende tinea pedis skal behandles med en hensigtsmæssig svampedræbende creme.

Pædiatrisk population

Finail anbefales ikke til børn på grund af utilstrækkelige oplysninger om sikkerhed og virkning.

Administrationsmåde
Kutan anvendelse.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Undgå kontakt mellem neglelakken og øjne, ører og slimhinder. 


På grund af mangel på klinisk erfaring anbefales amorolfin ikke til patienter under 18 år.


Neglefile brugt til angrebne negle må ikke bruges til raske negle. 


Patienter som arbejder med organiske opløsningsmidler (fortynder, terpentin osv.) skal anvende uigennemtrængelige handsker for at beskytte amorolfin på neglene.


Brug af neglelak eller kunstige negle skal undgås under behandling.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen interaktionsstudier er blevet udført.
4.6 Graviditet og amning

Der er utilstrækkelige data for anvendelse af amorolfin under graviditet og/eller ved amming. 

Den potentielle risiko er ukendt da kun få tilfælde af eksponering af topikal amorolfin hos gravide kvinder er blevet indberettet efter markedsføring. 

Dyrestudier har påvist reproduktionstoksicitet ved høje orale doser. Det er uvist om amorolfin udskilles i modermælken.

Amorolfin bør ikke anvendes under graviditet og/eller amning, medmindre det er klart nødvendigt.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Amorolfin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger ses sjældent. Negleforandringer (f.eks. misfarvning af negle, skadede negle og skøre negle) kan forekomme. Disse reaktioner kan også være sammenkoblet med selve svampeinfektionen.

Følgende terminologi er blevet brugt til at klassificere forekomsten af ​​bivirkninger:

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)

Meget sjælden (< 1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Dermatologiske lidelser

Sjælden ((1/10.000 og <1/1000)

Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående tilfælde)

Ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Negleforandringer, misfarvning af negle, onychorrhexia.

Brændende fornemmelse i huden.

Erytem, pruritus, kontaktdermatitis, urticaria, vabler.




Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering


Amorolfin er til udvortes brug. I tilfælde af utilsigtet indtagelse kan der bruges en hensigtsmæssig metode for tømning af mavesækken. 

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: D 01 AE 16. Andre fungicider til udvortes brug.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Amorolfin har fungistatisk og fungicid effekt ved at hæmme biosyntesen af sterol i svampens cellemembran.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Amorolfin penetrerer fra lakbasen gennem neglepladen og ind i neglelejet. Systemisk absorption er ringe, idet plasmakoncentrationen var under grænsen for målbarhed (( 5 ng/ml) selv efter et års behandling
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Prækliniske studier viste ingen mutagen eller genotoksisk effekt, ingen påvirkning af fertilitet og ingen fotosensibiliserende effekt. Præklinisk, systemisk effekt i prækliniske studier blev kun set efter eksponeringer, der lå væsentlig over den maksimale eksponering hos mennesker, hvilket indikerer ringe klinisk relevans.


Amorolfin blev anset for at være hudirriterende og for at have hudsensibiliserende potentiale i dyreforsøg. 


Efter indgift af høje orale doser blev grå stær observeret: Hos rotter efter 40 eller 60 mg/kg/dag i flere dage og hos hunde efter 6 måneder med kontinuerlig administration af 40 mg/kg/dag.


Dette er ikke efterfølgende set i studier ved lavere doser. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ammoniummethacrylat copolymer (type A)


Butylacetat


Ethylacetat


Ethanol, vandfri


Triacetin
6.2 Uforligeligheder


Ingen
6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Dette lægemiddel kræver ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Glasflaske af 2,5 ml, 3 ml eller 5 ml med PE-hætte og PET/PE/PTFE pakning.


Pakningsstørrelser


2,5 ml, 3 ml og 5 ml.


Hver pakning indeholder 30 neglefile, 10 plastspartler og 30 renseservietter.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm Generics A/S


Energivej 15


5260 Odense S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


46456
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


21. marts 2011
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


4. december 2015
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