NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

BEMOFIN 50 mg/ml zdravilni lak za nohte
amorolfin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo BEMOFIN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo BEMOFIN je protiglivicni lak za nohte (zdravilo, ki se uporablja za zdravijenje okuzb,
povzrocenih z mikroskopskimi glivicami).

Pri odraslih se zdravilo BEMOFIN uporablja za zdravljenje onihomikoze (bolezen nohtov, ki jo
povzrocajo plesni, kvasovke in dermatofiti) omejene na najve¢ 2 nohta. Bolezen obi¢ajno povzroci
spremembo barve (bela, rumena ali rjava) in zadebelitev nohtov, vendar se lahko videz prizadetih nohtov
precej razlikuje.

Sledite navodilom farmacevta, ¢e je okuzba omejena na zgornji del nohta, kot je prikazano na Sliki 1. Ce
se vam okuzba zdi bolj podobna sliki 2 ali 3, se morate posvetovati z zdravnikom.

Slika 1 Slika 2 Slika 3

Ce se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se morate posvetovati z zdravnikom.



2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo BEMOFIN
Ne uporabljajte zdravila BEMOFIN- e ste alergi¢ni na amorolfinijev klorid ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom uporabe zdravila BEMOFIN se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Izogibajte se stiku laka z o¢mi, uSesi ali sluznicami. Ne nanaSajte zdravila BEMOFIN na koZo okrog
nohta.

Kot vsa zdravila, lahko tudi to zdravilo povzroéi alergijsko reakcijo, nekatere so lahko resne. Ce se
pojavijo, prenehajte uporabljati zdravilo BEMOFIN in takoj odstranite lak z odstranjevalcem laka za
nohte ali s priloZenimi Cistilnimi krpicami in poiscite zdravnisko pomo¢. Zdravila BEMOFIN ne smete
ponovno nanesti.

Poiscite nujno medicinsko pomoc, ¢e se pri vas pojavi kateri izmed spodaj navedenih simptomov:

- ¢e imate tezave z dihanjem,

- ¢e vam otece obraz, ustnice, jezik ali grlo,

- e se na kozi pojavi hud izpuscaj.

Otroci in mladostniki
Zdravila BEMOFIN ne smejo uporabljati bolniki, mlajsi od 18 let.

e Pred uporabo tega zdravila se pogovorite z zdravnikom:

- Ce imate slabo prekrvavitev v rokah in stopalih,

- Ce imate sladkorno bolezen,

- Ce se zdravite zaradi motnje imunskega sistema (motnja, ki zmanjSa obrambo telesa),

- Ce so vas$i nohti mo¢no poSkodovani (prizadeti sta ve¢ kot dve tretjini povrSine nohta) ali vneti. V teh
primerih bo zdravnik morda predpisal peroralna zdravila v kombinaciji z zdravilnim lakom za nohte.

- Ce ste v preteklosti imeli poskodbo nohtov, kozno bolezen, kot je luskavica, druge kroni¢ne kozne
bolezni, edem, rumene nohte z motnjami dihanja, bolece nohte, izkrivljene/deformirane nohte ali
katero koli drugo motnjo nohtov.

e Na zdravljenih nohtih ne uporabljajte umetnih nohtov.

e Kozmeti¢ni lak za nohte se ne sme nanesti prej kot 24 ur po nanosu zdravila BEMOFIN.

e Pred ponovnim nanosom zdravila BEMOFIN morate temeljito odstraniti kozmeti¢ni lak za nohte, ¢e je
prisoten.

e Pri rokovanju z organskimi topili nosite nepropustne rokavice, da preprecite odstranitev plasti
zdravilnega laka za nohte z amorolfinom z nohtov rok.

Druga zdravila in zdravilo BEMOFIN
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Med nosec¢nostjo in/ali dojenjem uporabljajte zdravilo BEMOFIN samo, ¢e je nujno potrebno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo BEMOFIN nima vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.



Zdravilo BEMOFIN vsebuje etanol (alkohol).

To zdravilo vsebuje 482,53 mg brezvodnega etanola (alkohola) v 1 ml zdravilnega laka za nohte.
Prepogosta ali napacna uporaba zdravila lahko vodi do drazenja in suhosti koZe okrog nohta. Lahko
povzroci peko¢ obcutek na poskodovani kozi.

3. Kako uporabljati zdravilo BEMOFIN

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zaCetkom zdravljenja

Osencite okuzeno obmocje nohta na spodnjem diagramu. Ko boste ocenjevali uCinke zdravljenja, vam
bo to pomagalo, da se boste spomnili, kako je noht izgledal pred za¢etkom zdravljenja. Osencite prizadete
dele vsake 3 mesece, dokler okuzeni del nohta popolnoma ne izraste. Ce sta okuZena dva nohta izberite
tistega, ki je bolj prizadet. Ce se boste posvetovali z zdravnikom ali farmacevtom, vzemite to navodilo za
uporabo s seboj.
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Pred zdravljenjem 1. mesec 2. mesec 3. mesec 6. mesec

Sy

Odmerijanje
NOHTE JE TREBA ZDRAVITI ENKRAT NA TEDEN.

Z zdravljenjem je treba nadaljevati, dokler ponovno ne zraste zdrav noht, kar traja priblizno 6 mesecev pri
nohtih na rokah in od 9 do 12 mesecev pri nohtih na nogah.

Noht raste pocasi, zato lahko traja od 2 do 3 mesece, da se vidi izboljSanje. Pomembno je, da nadaljujete z
uporabo laka za nohte dokler okuzba ne izgine in zdrav noht ponovno zraste.

Ce pa se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 3 mesecih, se morate posvetovati z zdravnikom.

Nacin uporabe
Za lokalno uporabo. Samo za zunanjo uporabo.
Nadaljnje korake je potrebno natan¢no upostevati za vsak noht.

1. korak: Pripravite noht

Z odstranjevalcem laka za nohte odstranite ostanke starega laka z nohtov.
Uporabite novo pilico za nohte po celotni povr$ini nohta, predvsem na prizadetih
delih nohta.

OPOZORILO: Ne uporabite iste pilice za zdrave nohte, da preprecite Sirjenje
okuzbe. Pazite, da ne pilite koze okrog nohtov, ter zagotovite, da nihée drug ne
uporablja vasih pilic.




2. korak: Ocistite noht

Uporabite eno od prilozenih krpic in ocistite povr$ino nohta. Prvi in drugi korak
ponovite na vsakem okuzenem nohtu. Krpico shranite, saj jo boste kasneje
potrebovali za ¢iSCenje aplikatorja.

Zdravite noht

3. korak: Vzemite nekaj zdravilnega laka za nohte iz steklenicke.

Pomocite aplikator za veckratno uporabo v steklenicko z lakom. Laka za nohte
ne smete otreti ob rob steklenicke.

4. korak: Nanesite zdravilni lak na noht
Nanesite zdravilni lak za nohte enakomerno po celotni povrsini nohta.

5. korak: Pocakajte, da se lak posusi

Pocakajte priblizno 3 minute, da se lak posusi. Pred vsakim nanosom ocistite
aplikator s prilozeno ¢istilno krpico, da preprecite kontaminacijo laka za nohte.
Kozmeti¢nega laka za nohte ne smete nanesti prej kot 24 ur po nanosu zdravila
BEMOFIN.

6. korak: O¢istite aplikator
Prilozeni aplikator lahko uporabite veckrat. Vendar morate po zakljucku
vsakega postopka zdravljenja temeljito ocistiti aplikator z isto krpico, kot ste

jo uporabili za ¢iS¢enje nohtov. S krpico se ne dotikajte sveze zdravljenjih
nohtov.

Ponovite ta postopek za vsak prizadet noht.

Preden ponovno uporabite zdravilni lak za nohte BEMOFIN, odstranite vse ostanke zdravilnega laka za
nohte ali kozmeti¢nega laka za nohte in ponovno spilite noht. Ocistite noht s Cistilno krpico in ponovno
nanesite zdravilni lak za nohte, kot je opisno zgoraj.

Po vsakem nanosu zdravila BEMOFIN:

Aplikator morate temeljito o¢istiti s krpico. Aplikator lahko ponovno uporabite, ¢e ga po vsakem

nanosu temeljito oCistite, da se prepreci kontaminacija drugih nohtov. Ocistite aplikator z isto krpico,
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ki ste jo uporabili za ¢iS¢enje nohta. S krpico se ne dotikajte sveze zdravljenjih nohtov.

S priloZeno krpico odstranite lak na zunanjosti pokrovcka steklenicke.

Steklenicko tesno zaprite.

Krpice previdno zavrzite, saj so vnetljive.

Temeljito si umijte roke, vendar po nanosu laka na nohte na rokah pocakajte, dokler se ta

popolnoma ne posusi.



Opozorila

. Ko uporabljate organska topila (razredcila za barve, alkohol itd.) nosite vodoodporne rokavice, da
za§Citite plast zdravilnega laka na nohtih.

. Med celotnim obdobjem zdravljenja ne uporabljajte umetnih nohtov.

. Pred umivanjem rok in nog pocakajte, da se lak za nohte popolnoma posusi. Ko je suh, je lak odporen

na vodo in milo, zato si lahko roke in noge umijete kot ponavadi.

Trajanje zdravljenja

Pomembno je, da z uporabo zdravilnega laka za nohte nadaljujete dokler okuzba ne izgine in ponovno
zraste zdrav noht . To traja priblizno 6 mesecev pri nohtih na rokah in od 9 do 12 mesecev pri nohtih na
nogah. Ko bo okuZzeni noht popolnoma izrastel, boste opazili, kako raste zdrav noht.

Pred zdravljenjem Po zdravl; énju

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se posvetujte z zdravnikom.

POMEMBNO:

. Ce vam zdravilo BEMOFIN zaide v oéi ali usesa, jih takoj sperite z vodo in kontaktirajte
zdravnika, farmacevta ali najbliZjo bolnisnico.

. Izogibajte se stika s sluznicami (npr. v ustih ali nosnicah). Ne vdihujte laka za nohte.

Ce vi ali kdor koli drug nenamerno zauZije lak za nohte, takoj kontaktirajte zdravnika, farmacevta
ali najblizjo bolnisnico.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila BEMOFIN, kot bi smeli

Zdravilo BEMOFIN je namenjeno le uporabi na nohtih. Ce na noht nanesete preve¢ laka, odveéno
koli¢ino obrisite z aplikatorjem.

Po lokalni uporabi zdravila BEMOFIN ni pri¢akovati sistemskih znakov prevelikega odmerjanja.

Ce otrok ali odrasel nenamerno zauzije zdravilo, kontaktirajte zdravnika ali oddelek za nujno medicinsko
pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo BEMOFIN
Ce pozabite uporabiti zdravilo BEMOFIN na ustrezen dan v tednu, ga uporabite takoj, ko se spomnite in
potem nadaljujte z zdravljenjem po obi¢ajnem urniku.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo BEMOFIN

Ne prenchajte z uporabo tega zdravila. Pomembno je, da nadaljujete z uporabo zdravila dokler okuzba na
nohtu ne izgine in ponovno zraste zdrav noht.

(:?e se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 mesecih, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.



Pojavijo se lahko naslednji nezeleni ucinki:

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
- Poskodbe nohtov, sprememba barve nohtov, zlomljeni nohti, vzdolZzno cepljenje nohtne plosce itd.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)
- Pekoc obcutek na kozi.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- Sistemska alergijska reakcija (huda alergijska reakcija, ki se lahko kaze kot otekanje obraza, ustnic,
jezika ali grla, s tezkim dihanjem in/ali hudim izpu$¢ajem).

- Pordelost, srbenje, vnetje koze (kontaktni dermatitis), koprivnica in mehurji.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila BEMOFIN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Zascitite pred vrocino. Stekleni¢ko shranjujte v pokoncnem polozaju
in tesno zaprto.

Tega zdravila ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in steklenicki
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo BEMOFIN
- U¢inkovina je amorolfin.
1 ml zdravilnega laka za nohte vsebuje 50 mg amorolfina v obliki amorolfinijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila so amonijev metakrilat, kopolimer (vrsta A), triacetin, n-butilacetat,
etilacetat, brezvodni etanol.


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

Izgled zdravila BEMOFIN in vsebina pakiranja
Zdravilo BEMOFIN je bistra do bledo rumena raztopina.

Velikosti pakiranj:

2,5 ml zdravilnega laka za nohte v stekleni¢ki iz rjavega stekla, z obro¢kom za zas¢ito pred nedovoljenim
odpiranjem.

Pakiranje vsebuje: 30 pilic za enkratno uporabo, 30 krpic in 10 aplikatorjev.

5 ml zdravilnega laka za nohte v steklenicki iz rjavega stekla, z obrockom za zas¢ito pred nedovoljenim
odpiranjem.
Pakiranje vsebuje: 30 pilic za enkratno uporabo, 60 krpic in 10 aplikatorjev.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila BEMOFIN
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

BELUPO, s.r.o.
Cukrova 14

811 08 Bratislava
Slovaska

Proizvajalec

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

48 000 Koprivnica

Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska AMOROLFIN BELUPO
Slovaska AMOROLFIN BELUPO

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 10. 2023.

NASVETI IN PRIPOROCILA ZA PODPORO PRI VASEM ZDRAVLJENJU

Glivi¢ne okuZbe nohtov (onihomikoza): Kateri so dejavniki tveganja?

Nohti na nogah:

e  Ponavljajoce se manjSe poskodbe nohtov ali stopal, slab polozaj prstov na nogah.

e  Nosenje zaprtih in/ali sinteti¢nih ¢evljev ali nogavic, narejenih iz umetnih materialov, saj ti
povzrocajo vlaznost.

e  Delo, ki zahteva robustne ali zas¢itne Cevlje, saj tovrstna obutev poveca potenje.

e Sporti, ki vplivajo na stopala, kot sta judo ali tek oziroma $porti, pri katerih so stopala bosa, kot na
primer plavanje.




Nohti na rokah:

Izogibajte se glivicnim okuzbam stopal (znane kot dermatofitoza).

Ponavljajoc¢ se stik z vodo (lahko povzroc¢i glivicno okuzbo, imenovano kandidoza).

Poskodba ali drazenje nohtov zaradi:

- ponavljajoc¢ih se manjsih poSkodb (npr. pri vrtnarjenju),

- uporabe detergentov brez rokavic (pralnega praska, detergentov in drugih drazecih sredstev),
- poklicne uporabe (frizerji, manikerji, pedikerji).

Gliviéne okuZzbe nohtov (onihomikoza): Kako prepreciti in ustaviti kontaminacijo (Sirjenje

okuzbe)?

RazkuZite ¢evlje in nogavice. Po potrebi se posvetujte s farmacevtom.

Zdravite okuzbo koze med prsti na nogah (ali na stopalih), takoj ko je mogoce.

Uporabljajte samo svojo, loceno brisaco, da ne okuzite drugih ljudi.

Po kopanju ali prhanju, temeljito osuSite svoje prste na nogah in celotna stopala, da preprecite
Sirjenje okuzbe na druge nohte in kozo.

Gliviéne okuZzbe nohtov (onihomikoza): Zakaj je pomembno natanéno slediti navodilom za

zdravljenje?
Da bi bilo zdravljenje uspesno, je treba zdravilo uporabljati v celotnem predpisanem obdobju
zdravljenja brez prekinitev, dokler nohti popolnoma ne izrastejo.

NE OBUPAJTE!

Zdravljenje nohtov na rokah lahko traja do 6 mesecev, zdravljenje nohtov na nogah pa od 9 do 12
mesecev.

Vsako zdravljenje je dolgotrajno: da bi bilo zdravljenje uspesno, mora trajati, dokler nohti
popolnoma ne izrastejo.
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