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Schollmed Onicomicosi
Amorolfina Smalto Medicato per Unghie

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti informazioni per lei.
Usi questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio o come il medico o il farmacista le ha detto di fare.

Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

Se desidera maggiori informatzioni o consigli, si rivolga al farmacista.
Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, inclusi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.
Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi dopo 3 mesi.

Contenuto di questo foglio
1. Cos'@ Schollmed Onicomicosi e a cosa

‘ 4. Possibili effetti indesiderati

Avvertenze e precauzioni

o hadifficolta a respirare;

o se soffre di diabete;

o sesoffre di problemi circolatori alle m
e sel'unghia e gravemente danneggiata

Pud causare sensazione di bruciore sulla pelle danneggiata.

serve

5. Come conservare Schollmed Onicomicosi
6. Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Cos’@ Schollmed Onicomicosi e a cosa serve
»  Schollmed Onicomicosi & usato per trattare Le infezioni fungine che coinvolgono non pill di due unghie e che colpiscono la meta superiore o laterale dell'unghia
! (come mostrato nella prima foto in basso). Se Uinfezione assomiglia di pit all immagine n.2 0 3, deve consultare il medico.

*  Lprincipio attivo di Schollmed Onicomicosi & Uamoralfina (come cloridrato) che appartiene ad un gruppo di farmaci noti come antimicatici.
e Schollmed Onicomicosi uccide unampia varieta di funghi che possono causare infezioni alle unghie. Un‘unghia affetta da un'infezione fungina & probabile che
risutti scolorita (bianca, gialla o marrone), segnata o fragile, sebbene il suo aspetto possa variare notevolmente come mostrano le seguenti immagini:

e l'suoviso, le labbra, la lingua o a gola si gonfiano;
e lapelle sviluppa un'eruzione cutanea grave.
Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare Amorolfina,

e seéin trattamento per disturbi del sistema immunitario;

ani e ai pied;
0infetta.

Altri medicinali e Schollmed Onicomicosi

Pud usare o smalto mentre sta assumendo altri medicinali.

Altri prodotti per unghie

Le unghie artificiali non devono essere utilizzate durante 'uso di Schollmed Onicomicosi.
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| Questo medicinale & disponibile senza prescrizione medica. Tuttavia, bisogna usare Schollmed Onicomicosi attentamente per ottenere i migliori risultati.
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Lo smalto cosmetico pud essere applicato almeno 10 minuti dopo Uapplicazione di Schollmed Onicomicosi.

successivamente pulirla con il tampone detergente presente nella confezione.

Gravidanza e allattamento

o seéallergico (ipersenihile) al principio attivo (amorolfina) o ad uno qualsiasi degli altri componenti di Schollmed Onicomicosi (elencati al paragrafo 6).
o selei ha meno di 18 anni.

Questo medicinale pud causare reazioni allergiche, alcune possono essere serie. Se cid accade, interrompere Uapplicazione del prodotto, rimuovere immediatamente il prodotto con un solvente per unghie o con i tamponi
detergenti e consultare il medico. IL prodotto non deve essere riapplicato. E necessario ottenere assistenza medica urgente se si presenta uno dei seguenti sintomi:

Non deve usare Schollmed Onicomicosi se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte materno. Il medico decidera se put usare Schollmed Onicomicosi.
Chieda consiglio al medico 0 al farmacista prima di usare qualsiasi medicinale.

3. Come usare Schollmed Onicomico:

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente Le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

— — — — Mulbeangiapp- — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — - - == - — =
******* Primadiiniziareittrattamento "~~~ """ """ """ """ T T T T T T T T TS T T T T T T T T T T T T T T
Riporti sul diagramma sottostante (area colpita dell'unghia dall'infezione fungina. Questo aiutera a ricordare, in fase di controllo, come si presentava 'unghia prima dellinizio del trattamento. Ogni tre mesi, riporti sul
diagramma come appare ‘area affetta fino a quando ('unghia malata non & ricresciuta completamente. Se le unghie affette sono pil di una, prenda come riferimento Uunghia maggiormente danneggiata. Porti con sé questo
foglio illustrativo per il consulto con il farmacista o il podologo in fase di controllo per informarli del progresso del trattamento.

O O O o

I == ! V1
Prima del trattamento Tre mesi Sei mesi Nove mesi
Istruzioni per Uuso

o Tratta le unghie infette come descritto di seguito. LE UNGHIE DEVONO ESSERE TRATTATE UNA VOLTA ALLA SETTIMANA.

| -

o 'applicazione di una volta a settimana deve proseguire per 6 mesi per e unghie delle mani e da 9.2 12 mesi per le unghie dei pied. Si consiglia un controllo del trattamento a intervalli di circa tre mesi.

| Prima di ripetere Uapplicazione di Schollmed Onicomicosi, rimuovere con cura qualsiasi residuo di smalto per unghie e smalto per unghie cosmetico, quindi imare nuovamente ['unghia interessata secondo necessita e
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B Fase 4: pulire la spatola

o e unghie crescono lentamente, pertanto potrebbero volerci dai 2 0 3 mesi prima di notare un miglioramento.
o Eimportante proseguire il trattamento con lo smalto medicato per le unghie fino alla completa risoluzione dell'infezione e alla completa rigenerazione dell'unghia.
o Le seguenti fasi dovrebbero essere sequite rigorosamente per ogni unghia affetta:

Fase 1: limare Uunghia o\
Prima di iniziare il trattamento, limare il pill possibile L'area infetta dellunghia, compresa la superficie, utilizzando (a lima per unghie fornita. ATTENZIONE: non usare (a lima utilizzata per
unghie infette per limare Le unghie sane, altrimenti potrebbe diffondere U'infezione. Per prevenire La diffusione dellinfezione la imetta del kit fornito non deve essere utilizzata da nessun altro.

Fase 2: pulire l'unghia = k/
Utitizzare uno dei tamponi detergenti forniti (o solvente per smalto) per pulire la superficie dell'unghia. Ripetere il procedimento descritto nelle fasi 1 e 2 per ognuna delle unghie infette.

Fase 3: applicare lo smalto medicato <
Immergere una delle spatole riutilizzabili nel flacone di smalto per unghie. Lo smalto non deve essere passato sul bordo del flacone prima di essere applicato. Applicare lo smalto \§
uniformemente-strtutta ta superficie et unghia. Ripetere queste passaggio per ogniunghia-infetta- Lasciare asciugaret unghiale) trattata per circa minuti; - - - - - - ---------- -~

Le spatole fornite sono riutilizzabili. Comungue, & importante pulirle accuratamente dopo ciascuna applicazione, usando il tampone detergente precedentemente utilizzato per la pulizia
{dell'unghia. Evitare di toccare 'unghia appena trattata con il tampone. Chiudere accuratamente il flacone di smalto. Smaltire il tampone facendo attenzione in quanto infiammabile.

o Lo smalto cosmetico pud essere applicato almeno 10 minuti dopo applicazione di Schollmed Onicomicosi. !
©  Prima di riutilizzare lo smalto, rimuovere Lo smalto precedentemente applicato o qualsiasi altro smalto cosmetico usando un tampone detergente e imare di nuovo Le unghie se necessario. |
‘e Pulire le unghie con un tampone e riapplicare lo smalto come sopra descritto. |
© Una volta asciutto, Lo smalto & resistente a sapone ed acqua ed & quindi possibile lavarsi le mani ¢ i piedi come di consueto. Qualora dovesse utilizzare sostanze chimiche come diluenti o |
' acquaragia, deve indossare guanti di gomma o0 altro materiale impermeabile (resistente all’acqua) per proteggere lo smalto sulle sue unghie. !
o Eimportante proseguire il trattamento con lo smalto fino alla completa risoluzione dellinfezione e alla completa rigenerazione dell'unghia. Occorrono circa 6 mesi i terapia per le unghie |

delle mani e da 9 a 12 mesi per le unghie dei piedi. Si vedra 'unghia sana crescere con il ridursi dell'unghia malata. !

-~~~ Primadel 1 =
trattamento E{«,
Se accidentalmente ingerisce Schollmed Onicomicosi

Nel caso lei o qualcun altro dovesse ingerire accidentalmente lo smalto medicato, deve contattare immediatamente il medico, il farmacista o rivolgersi al pil vicino ospedale.

Se dimentica di usare Schollmed Onicomicosi

Non si preaccupi se dimentica di usare lo smalto al momento giusto. Quando si ricorda, potra ricominciare ad usare il prodotto come prima.

Seinterrompe il trattamento con Schollmed Onicomicosi

Non interrompa il trattamento con Schollmed Onicomicosi fino a che Uunghia non migliora, altrimenti U'infezione potrebbe ripresentarsi. Se ha qualsiasi dubbio sull uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, Schollmed Onicomicosi pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone (i manifestino.

Effetti indesiderati rari (possono interessare finoa 1su 1.000 persone)

Le sue unghie possono scolorirsi, rompersi o diventare fragili.

Effetti indesiderati molto rari (possono interessare fino a 1su 10.000 persone)

/ trattamento

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio si rivolga al medico o al farmacista. Pu inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di
segnalazione riportato allindirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioniavverse. Segnalando gli effetti indesiderati pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Schollmed Onicomicosi

o Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

o Non usi Schollmed Onicomicosi dopo la data di scadenza che & riportata sulla confezione. La data di scadenza si riferisce all'ultimo giorno di quel mese.

o Conservare a temperatura inferiore a 30 °C. Tenere il medicinale lontano da fonti di calore. Tenere il flacone ben chiuso dopo Uuso € in posizione verticale.

Sostanza infiammabile! Tenere la soluzione lontano dal fuoco e dalle fiamme!

Non getti alcun medicinale nell'acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza pil. Questo aiutera a proteggere 'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Schollmed Onicomicosi

1 ml di Schollmed Onicomicosi contiene 55,74 mg di amorolfina cloridrato (equivalente a 50 mg di Amorolfina).

6l altr eccipientisono Eudragit RL. 100 (ammonio metacritato copolimero Tipo A, Tracetina, Butil acetato, Etle acetato e Etanolo (anidro) 4% plp. . -~~~
Descrizione dell’aspettodi Schollmed Onicomicosie contenuto della confeziope — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — —
Schotimed Onicomicosi &una Sotuzione timpida, da incolore'a giatlo pallido: E* disponibile inflaconi da2,5 mle 3 ml; uma confezione contiene 1 ftacone, 30-tamponi detergenti, 10 applicatoriiatitizzabilie 30 time per unghie. ~
£ possibile che non tutte e confezioni siano commercializzate.

Titolare dell'autorizzazione all' immissione in commercio

Scholl's Wellness Company Srl - Corso Vercell, 40 20145 Milano ltalia

Produttore: Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, Co Galway, H62FH0, Irtanda
Questo medicinale & autorizzato negli Stati membri dello Spazio economico europeo con le seguenti denominazioni:
Portogallo: Amarolfina Schollmed

Regno Unito: Amorolfine 5 % wfv Medicated Nail Lacquer

Belgio: Amorolfine Schollmedical 50mg/ml, nagellak

Germania: Amorolfin Scholl gegen Nagelpilz Behandlungsset

Austria: Amorolfin Schollmed gegen Nagelpilz Behandlungsset, 50 mg/ml wirkstoffhaltiger Nagellack

Grecia: SchollMed Fungal Nail 5% w/v gappiakeutuko Bepviki vuxicov

Polonia: Scholl Zestaw na grzybice paznokci

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato l: 09 2023

LC13949

13261503

ww ¢4¢

CUSTOMER INFO

Minimum Point Size =9.00pt

Scholl Artwork and
Print Specification

Trident Reference No: SWC548233
ZEN Ref: TR2694782
Action: G

Brand: Scholl - Mass
Category: Nail World
Segment Group: Fungal
Segment: Fungal Nail Treatment
Pack Size: 1 unit
Market/Country: ITALY

Date: 26/09/2023
SWC Contact: Silvia Gallina

Artwork Type: Commercial

Component Code (2D if applicable). 3261503

2 Component Code (if applicable): N/A

Parent Technical Packaging Specification:  D8264204
Finished Goods Code: 3079846
Supply Point: Chanelle Pharma
3rd Party Code: LC13949
Pharmacode No/NE: 00001010 (265)
Edgemark Position: N/A

CAD Cam Ref:
Printer:
Substrate:

Sch-Lft-D8264204-200x243mm
Fine Print (Dublin)
Paper White

Technical & Non Printing Items

. Dieline . Dieline 2 (if applicable)
M Guides [ Guides 2 (if applicable)
Colours

PANTONE 2748 C Black
[ |

T
[ |

=

Scholl

Ly

TRIDENT

Connaught House, Connaught Road,
Kingswood Business Park, Hull, HU7 3AP, England.
T:+44 (0) 01482 828100

Please note that any low resolution paper Canon colour copies

associated with this job should be referred to for content, layout

and colour separation only.

UNDER NO CIRCUMSTANCES SHOULD THIS
ARTWORK BE ALTERED WITHOUT PRIOR
PERMISSION FROM TRIDENT.

190 200 210 220

BARCODE INFO
Barcode Type: Pharmacode Standard
Code Value: 265
Magnification: 100 %

Overall Height: 16 mm

Bar Height: 16 mm

BWR Applied: 0 Micrometre

STUDIO USE ONLY  Jeevapriyan Rajavel v2.0

30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180

20

mm 10



