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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Amorolfina Bluefish 5 % verniz para as unhas medicamentoso
Amorolfina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que € Amorolfina Bluefish e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Amorolfina Bluefish
Como utilizar Amorolfina Bluefish

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amorolfina Bluefish

Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que € Amorolfina Bluefish e para que é utilizado

Amorolfina Bluefish contém a substancia ativa amorolfina (na forma de cloridrato),
gue pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antifingicos. Este
medicamento mata uma larga variedade de fungos que podem causar infecdes nas
unhas. Amorolfina Bluefish é utilizado para o tratamento de infegdes fungicas nas
unhas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Amorolfina Bluefish

Nao utilize Amorolfina Bluefish:
- se tem alergia a amorolfina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Amorolfina Bluefish

- Evite o contacto do verniz com os olhos, ouvidos e membranas mucosas.

- Amorolfina Bluefish ndo € recomendada em criangas com menos de 18 anos
de idade.

- As limas utilizadas nas unhas afetadas nao devem ser utilizadas em unhas
saudaveis.

- Durante o tratamento com Amorolfina Bluefish nao deve utilizar verniz
cosmeético para unhas ou unhas artificiais.
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- Doentes que trabalham com solventes organicos (diluentes, benzina, etc.)
devem utilizar luvas impermeaveis de forma a proteger o Amorolfina Bluefish
aplicado nas unhas.

Outros medicamentos e Amorolfina Bluefish

Nao foi investigada a possibilidade de Amorolfina Bluefish poder ou nao interagir com
outros medicamentos. Informe o seu medico ou farmacéutico se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A experiéncia de utilizacdo de amorolfina durante a gravidez e aleitamento é
limitada. Amorolfina Bluefish ndo deve ser utilizado durante a gravidez e
aleitamento, a menos que claramente necessario.

3. Como utilizar Amorolfina Bluefish

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Antes de iniciar o tratamento:

No diagrama abaixo, preencha a area afetada pela infecdo por fungos nas unhas.
Isto ird ajuda-lo a lembrar-se como € que a unha estava originalmente, quando o
seu tratamento for revisto. A cada trés meses, preencha a area afetada até que a
unha infetada tenha crescido completamente. Se mais do que uma unha foi afetada,
selecione a mais afetada para este exercicio. Leve este folheto ao seu médico ou
farmacéutico quando o tratamento for revisto para os informar sobre o progresso do
tratamento até a data.

Antes do tratamento 3 meses 6 meses 9 meses

Amorolfina Bluefish deve ser aplicado uma ou duas vezes por semana nas unhas
afetadas da mdo, ou, uma vez por semana nas unhas afetadas do pe, exatamente
como indicado pelo seu médico.



1. Lime a unha
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Lime tanto quanto possivel as dreas infetadas da unha,
incluindo a superficie da unha, utilizando as limas para
unhas fornecidas com o medicamento.

ATENCAO: N&o utilize as limas que usou nas unhas
infetadas em unhas saudaveis, porque pode espalhar a
infecdo. Para impedir que a infecdo se espalhe, tenha o
cuidado de ndo permitir que outras pessoas utilizem as
limas do seu kit.

Utilize uma das compressas incluidas no kit para limpar
a superficie da unha. Repita as etapas 1 e 2 para cada
unha afetada.

3. Tire algum verniz do frasco

4, Aplique o verniz
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5. Deixe secar

6. Limpe o aplicador

Mergulhe um dos aplicadores reutilizadveis no frasco de
verniz para unhas. O verniz nao deve ser limpo no bordo
do frasco antes de ser aplicado.

Aplique o verniz para unhas de maneira uniforme sobre
a totalidade da superficie da unha. Repita as etapas 3 e
4 para cada unha afetada.

Deixe a(s) unha(s) tratada(s) secar(em) durante
aproximadamente 3 minutos.

Os aplicadores incluidos na embalagem sdo reutilizaveis.
No entanto, € importante limpa-los muito bem apos
completar cada um dos tratamentos, usando a mesma
compressa que utilizou para limpar a unha. Evite tocar
com a compressa nas unhas recentemente tratadas.
Feche muito bem o frasco de verniz para unhas. Elimine
cuidadosamente a compressa, uma vez que &
inflamavel.
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Antes de utilizar novamente Amorolfina Bluefish, comece por remover das unhas o
verniz anteriormente aplicado utilizando uma compressa. Em seguida, lime de novo
as unhas, se necessario. Volte a aplicar o verniz como descrito acima.

Depois de seco, o verniz para unhas ndo é afetado pelo sabonete nem pela agua,
pelo que pode lavar normalmente as mdos e pés. Se precisar de utilizar produtos
guimicos como diluentes ou benzina, deve usar luvas de borracha ou outras luvas
impermeaveis para proteger o verniz aplicado nas unhas das méos.

Importante
Se Amorolfina Bluefish contactou com o0s olhos ou ouvidos, lave imediatamente com
agua e contacte de imediato o seu médico, farmacéutico ou o hospital mais préximo.

Evite o contacto do verniz com as membranas mucosas (por ex. boca e narinas). Nao
inale o verniz.

Se vocé, ou outra pessoa, engolir acidentalmente o verniz, contacte imediatamente o
seu médico, farmacéutico ou o hospital mais préximo.

Se parar de utilizar Amorolfina Bluefish

E importante continuar a utilizar Amorolfina Bluefish até a infecdo ter sido curada e
as unhas saudaveis terem novamente crescido. Habitualmente, sdo necessarios
6 meses para as unhas das mdos e 9 a 12 meses para as unhas dos pés. O seu
médico ird provavelmente verificar a evolucdo do seu tratamento a cada 3 meses.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): unhas danificadas, descoloradas,
frageis ou quebradigas.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): pode surgir uma sensacdo de
gueimadura na area a volta da unha.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis): vermelhiddo da pele, comichdo, dermatite de contacto na area a volta
da unha, urticaria ou bolhas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amorolfina Bluefish
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger do calor. Manter o frasco bem fechado e na posicdo vertical.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Amorolfina Bluefish

A substadncia ativa € amorolfina sob a forma de cloridrato

Os outros componentes sdo copolimero de metacrilato de amodnio (tipo A), triacetina,
acetato de n-butilo, acetato de etilo, etanol anidro.

Qual o aspeto de Amorolfina Bluefish e contelido da embalagem
Amorolfina Bluefish € uma solugdo limpida, incolor a amarela palida.
Amorolfina Bluefish esta disponivel em frascos ambar contendo 2,5 ml ou 5 ml de
verniz para as unhas medicamentoso.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante
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Chanelle Medical Unlimited Company

Loughrea
Co. Galway, Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Estado Membro

Nome

Portugal Amorolfina Bluefish

Espanha Amorolfina Bluefish 50mg/ml barniz de ufas
P medicamentoso

Italia Mikocare Bluefish 5% smalto medicato per unghie

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



