Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

EXOTERBYN 78,22 mg/ml ljekoviti lak za nokte

terbinafin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeénik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako Vam se stanje noktiju nije popravilo ili se pogorsalo nakon 6
mjeseci primjene na noktima ruku i 9 do 12 mjeseci primjene na noktima nogu.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Exoterbyn i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Exoterbyn
Kako primjenjivati Exoterbyn

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Exoterbyn

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Exoterbyn i za §to se koristi

Exoterbyn ljekoviti lak za nokte sadrzi djelatnu tvar terbinafin, koja pripada u grupu lijekova poznatih
kao antmikotici. Unistava Sirok spektar gljivica koje mogu uzrokovati infekcije noktiju.

Exoterbyn ljekoviti lak za nokte primjenjuje se u odraslih za lijecenje blagih do umjerenih gljivi¢nih
infekcija noktiju.

AN Lo 2 |

1 Blaga 2. Umjerena . Teska

1. Blaga: infekcija koja zapocinje na prednjem rubu nokta i zahvaca do Cetvrtine povrsine nokta.

Umjerena: infekcija koja zapocinje na prednjem rubu nokta i zahvaca do polovice povrsine nokta

3. Teska: infekcija koja opsezno zahvaca povrSinu nokta i/ili zahvaca podrucje blizu kutikule
(zadebljali sloj koze uz leziste nokta i oko nokta). Ako Vam se ¢ini da Vasa infekcija nalikuje slici
3, obratite se svom lijec¢niku.

N

Obavezno se obratite lije¢niku ako se stanje Vasih noktiju nije popravilo ili se pogorsalo nakon 6
mjeseci primjene na noktima ruku i 9 do 12 mjeseci primjene na noktima nogu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Exoterbyn
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Nemojte primjenjivati Exoterbyn:
e ako ste alergi¢ni na terbinafin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Exoterbyn ako:
e Vam je zahvaceno vise od 3 nokta, ili ako je infekcija zahvatila vise od polovice povrSine
nokta ili podrugje blizu kutikule
imate Secernu bolest
imate bolest imunosnog sustava
imate poremecaj cirkulacije (bolest perifernih krvnih zila)
imate ozlijedene, bolne ili ozbiljno oste¢ene nokte
imate bolest koze (npr. psorijazu)
imate sindrom Zutog nokta (oticanje nogu, problemi s disanjem i promjena boje nokta u zutu).

Exoterbyn ljekoviti lak za nokte koristi se samo za vanjsku primjenu.

Izbjegavajte kontakt ljekovitog laka s bilo kojim drugim dijelom tijela, a koji ne spada u zahvaceno
podrucje, dok se lak potpuno ne osusi. Slucajni kontakt moze izazvati iritaciju o¢iju ili sluznice.
U slucaju nehoti¢nog kontakta s tim podruc¢jem, podrucje temeljito isperite pod mlazom vode.

Dok se lijecite nemojte koristiti lak za nokte ili druge kozmeticke proizvode koji se nanose na nokte i
fili ruke, jer oni mogu utjecati na djelotvornost Exoterbyn ljekovitog laka za nokte.

Djeca i adolescenti
Exoterbyn ljekoviti lak za nokte ne smije se koristiti u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog
nedostatka klini¢kih ispitivanja u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Exoterbyn
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako se Exoterbyn ljekoviti lak za nokte koristi kako je preporu¢eno, vrlo malo terbinafina ¢e se
apsorbirati u organizam nakon nano$enja na nokat, pa nije vjerojatno da bi ta koli¢ina mogla utjecati
na djelotvornost drugih lijekova koje uzimate.

Nemojte koristiti druge lijekove na zahvac¢enom podruéju dok koristite Exoterbyn ljekoviti lak za
nokte.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Exoterbyn ljekoviti lak za nokte ne smije
se koristiti tijekom trudnoce, osim ako to nije nuzno potrebno.

Ovaj lijek se izlucuje u majc¢ino mlijeko. Ako dojite obratite se za savjet lijeniku prije nego pocnete
primjenjivati ovaj lijek.

Dojence ne smije do¢i u dodir s bilo kojim dijelom tretiranog podruéja. Pazite da dojence ne siSe nokat
koji je tretiran s lijekom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Exoterbyn nema utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Exoterbyn ljekoviti lak za nokte sadrzi alkohol (etanol)
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Ovaj lijek sadrzi 616 mg alkohola (etanola) u jednom ml ljekovitog laka za nokte. To moze izazvati
osjecaj pecenja na oStecenoj kozi.

3. Kako primjenjivati Exoterbyn

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi o lijeku ili kako Vam je rekao
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za primjenu na noktima ruku i noktima na nogama.

Upute za primjenu

Korak 1: Prije nego §to po¢nete nanositi Exoterbyn ljekoviti lak za nokte, uklonite sav kozmeticki lak
ili drugi kozmeticki proizvod s noktiju i koze neposredno uz nokat.

Korak 2: Ocistite i temeljito osusite zahvacena podrudja.

Korak 3: Odvrnite ¢ep na bocici.

Korak 4: Umodcite aplikator u lak za nokte.

Korak 5: Pomocu aplikatora nanesite Exoterbyn ljekoviti lak za nokte u tankom sloju na cijelu
povrsinu zahvaéenog nokta, 5 mm okolne koze i, ako je moguce, ispod prednjeg ruba nokta,
kao 1 koze ispod nokta.

Korak 6: Pri¢ekajte 30 sekundi da se lak u potpunosti osusi prije nego nastavite s bilo kakvim
aktivnostima.

Korak 7: Cvrsto zatvorite bogicu.

Tretirani nokti ne smiju se prati ili mociti najmanje 6 sati. Stoga se preporucuje lak nanijeti navecer
prije spavanja i nakon tusiranja ili kupanja. Nakon §to ovo vrijeme prode, mogu se nastaviti slijediti
uobicajeni higijenski postupci.

Exoterbyn ljekoviti lak za nokte ne treba uklanjati nikakvim posebnim otapalom. Moze se lako
ukloniti pranjem noktiju vodom. Nije potrebno raspanje noktiju.

Trajanje lijeGenja

Tijekom prva 4 tjedna, nanosite Exoterbyn ljekoviti lak za nokte jedanput dnevno na zahvacéene nokte.
Nakon tog vremena, nanosite Exoterbyn ljekoviti lak za nokte jedanput tjedno.

LijeCenje treba nastaviti dok se lijeceni nokat ne izlijeci ili se njegov izgled znacajno poboljsa. U
nekim slu¢ajevima moze biti potrebna dodatna oralna terapija.

Opéenito, preporuceno trajanje lijeCenja za nokte na rukama iznosi otprilike 6 mjeseci, a za nokte na
nogama 9 do 12 mjeseci.

Potrazite savjet lijecnika ako:
e se infekcija nije povukla nakon provedenog lijeCenja
ne reagirate adekvatno na lijecenje
imate tesku infekciju nokta (zahvaceno vise od polovice nokta)
su zahvacena viSe od 3 nokta
je zahvaceno podrucje uz kutikulu, korijen nokta iz kojeg nokat raste.

AKo sluc¢ajno progutate Exoterbyn ljekoviti lak za nokte
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili najblizoj bolnici ako ste vi ili netko drugi progutali dio laka
za nokte.
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Ponesite sa sobom preostali lijek i uputu o lijeku ako je moguce.

Ako ste zaboravili primijeniti Exoterbyn

Ako ste propustili nanijeti Exoterbyn ljekoviti lak za nokte, nanesite ga ¢im prije i nastavite s
lijeCenjem prema prvotnom rasporedu. Ako ste se propustene doze sjetili neposredno pred sljedecu
dozu nanesite Exoterbyn ljekoviti lak za nokte samo jednom i nastavite dalje prema rasporedu. Vazno
je da pokusate koristiti Exoterbyn ljekoviti lak za nokte to¢no prema planu, jer zaboravljena primjena
moze djelotvornost lijecenja.

Ako prestanete primjenjivati Exoterbyn
Ako prestanete s primjenom Exoterbyn ljekovitog laka za nokte prije zavrSetka preporucenog trajanja
terapije, gljivi¢na infekcija jo§ uvijek moze biti prisutna, pa se stanje noktiju moze ponovno pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e crvenilo i iritacija koZe na mjestu primjene.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Exoterbyn
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili bocici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.

Bodicu ¢uvati ¢vrsto zatvorenu kako biste izbjegli hlapljenje sadrzaja.
Bodicu ¢uvati U vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek je zapaljiv. Drzati ga podalje od vruéine i otvorenog plamena.
Nakon prvog otvaranja boéice upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Exoterbyn sadrzi

Djelatna tvar je terbinafin. Jedan ml ljekovitog laka za nokte sadrzi terbinafinklorid $to odgovara

78,22 mg terbinafina

Drugi sastojci su: etanol (96%), hidrokipropilkitozan, pro¢is¢ena voda.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Exoterbyn izgleda i sadrzaj pakiranja
Exoterbyn je prozirni, bezbojni ljekoviti lak za nokte koji dolazi u prozirnoj staklenoj bocici s

aplikatorom.

Aplikator sadrzi kratku $patulu pri¢vriéenu na navojni ¢ep. Cep boce sluzi i kao drzag aplikatora i kao
zatvara¢ bocice.

Velic¢ine pakiranja su 3,3 ml i 6,6 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac

Alfasigma S.p.A., Via Enrico Fermi, 1, 65020 Alanno (PE), Italija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija
Bugarska
R. Ceska
Danska
Estonija
Finska
Italija
Latvija
Litva
Madarska
Njemacka
Nizozemska
Norveska
Rumunjska
Slovacka
Slovenija
Spanjolska
Svedska

Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml - wirkstoffhaltiger Nagellack
Exoterbyn 78,22 mg/ml Medicated nail lacquer

Terbinafin Sandoz 78 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty

Terbinafin Sandoz

Exotafin

Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml l4ddkekynsilakka

Onicoter

Exotafin 78,22 mg/ml arstnieciska nagu laka

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagy lakas

Exoterbyn gydgyszeres koromlakk

Terbinafin - 1 A Pharma Nagellack gegen Nagelpilz 78,22 mg/ml wirkstoffhaltiger
Nagellack
Terbinafine Sandoz 78,22mg/ml, nagellak

Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml medisinsk neglelakk
Exoterfyn 78,22 mg/ml Lac de unghii medicamentos
Exoterin

Exoter 78,22 mg/ml zdravilni lak za nohte

EXOTAFIN 78,22 mg/ml barniz de ufias medicamentoso

Terbinafin Sandoz 78,22 mg/ml medicinskt nagellack
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2023.
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