CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loceryl, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Amorolfinum) w postaci amorolfiny

chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lakier do paznokci, leczniczy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami i plesniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac produktu Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan klinicznych
dotyczacych stosowaniu amorolfiny u dzieci.

Sposdb stosowania

Produkt Loceryl w postaci lakieru leczniczego do paznokci nalezy stosowac na zmienione chorobowo
paznokcie rak lub stop, raz lub dwa razy na tydzien.

Pacjent powinien naktadac¢ lakier na paznokie¢ w sposob opisany ponizej:

Przed pierwszym natozeniem produktu Loceryl, zakazony paznokie¢ (szczegdlnie jego powierzchni¢)
nalezy doktadnie opitowac za pomocg zatgczonego pilniczka do paznokci. Nastepnie powierzchnig
paznokcia oczysci¢ i odthusci¢ za pomoca dotaczonego gazika, nasagczonego alkoholem
izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokie¢ nalezy przygotowac w
sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczysci¢ z resztek lakieru
za pomocg zatgczonych pilniczkow 1 gazikow.

Lakier nalezy nanie$¢ na cata powierzchnie paznokcia lub paznokei. Przed natozeniem lakieru na
kazdy zakazony paznokie¢ nalezy zanurzy¢ szpatutke w buteleczce z lakierem i wyjac jg bez
wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie
zamkna¢. Nastepnie pozostawi¢ lakier do wyschnigcia na 3 do 5 minut. Szpatutke po uzyciu nalezy
wyczy$ci¢ uzywajac tego samego gazika, ktorym wczesniej czyszczona byla plytka paznokcia.
Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Loceryl na paznokciach.

Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywa¢ do paznokci zdrowych.

Czas leczenia



Leczenie powinno trwaé bez przerwy, do zregenerowania si¢ ptytki paznokciowej i catkowitego
wyleczenia zakazonych miejsc. Wymagany czas leczenia zalezy przede wszystkim od nasilenia i
umiejscowienia zakazenia oraz od szybkosci odrastania plytki paznokcia. Zwykle leczenie trwa sze$¢
miesi¢cy w przypadku leczenia paznokci rak i dziewie¢ do dwunastu miesigcy w przypadku leczenia
paznokci stop.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng amorolfing, lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza
(wymieniong w punkcie 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac produktu Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan klinicznych
dotyczacych stosowaniu amorolfiny u dzieci.

W trakcie stosowania leku nie nalezy naktada¢ na ptytke paznokcia kosmetykow w postaci lakierow
do paznokci oraz stosowac sztucznych paznokci.

Nalezy uzywac¢ nieprzepuszczalne rekawice ochronne jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postepowanie ochroni natozony lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dane dotyczace stosowania amorolfiny w czasie cigzy lub karmienia piersig sg ograniczone. Jedynie
kilka przypadkoéw stosowania miejscowego amorolfiny w czasie cigzy zostato zgtoszonych po
wprowadzeniu leku do sprzedazy, stad tez potencjalne ryzyko stosowania jest nieznane. Badania na
zwierzgtach potwierdzily toksyczno$¢ amorolfiny w przypadku stosowania doustnego. Nie wiadomo
czy amorolfina przenika do mleka kobiet karmigcych.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Loceryl w czasie cigzy lub karmienia piersia, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie wykazano wptywu leku Loceryl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa rzadkie. Moga wystapi¢ zaburzenia ptytki paznokciowe;j

(np. zmiany w barwie paznokcia, tamliwo$¢ plytki paznokciowej, kruchos¢ ptytki paznokciowej).
Objawy niepozadane mogg réwniez by¢ zwigzane z rozwojem grzybicy ptytki paznokciowe;.

Uklad/narzad Czestos¢ Dzialanie niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Zaburzenia ptytki

podskornej (=1/10000 do < 1/1000) paznokciowej, zmiany barwy
ptytki paznokciowe;j,
tamliwo$¢ paznokci
(onychoclasis)

Nadmierna kruchos¢
paznokci z ich
rozwarstwianiem si¢




Bardzo rzadko Zaczerwienienie skory
(<1/10000)
Czgstos$¢ nieznana Rumien, $wiad, zapalenie
skory kontaktowe,
pokrzywka, pecherzyk na
skorze

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy si¢ spodziewaé wystepowania ogdlnoustrojowych objawoéw niepozadanych po
przedawkowaniu produktu Loceryl podczas stosowania miejscowego na paznokcie.
W razie spozycia produktu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania dermatologicznego, inne leki
przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO1AE16

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Loceryl jest produktem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego. Substancja czynna produktu
amorolfina, nalezy do nowej grupy lekow— morfolin. Jej dzialanie grzybostatyczne i grzybobdjcze
polega na hamowaniu syntezy steroli w §cianie komorkowej grzybow.

W wyniku tego w komorkach grzyboéw zmniejsza si¢ zawarto$¢ ergosterolu, za§ w tym samym czasie
gromadzg si¢ nietypowe sferyczne sterole.

Amorolfina wykazuje szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego in vitro i wykazuje duza
aktywnos$¢ wobec:

- dermatofitow: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

- drozdzakow: Candida, Cryptococcus, Malassezia lub Pityrosporum
- ple$ni: Alternaria, Hendrsonula, Scopulariopsis

- dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzybow dimorficznych: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces nie sa wrazliwe na amorolfing.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Amorolfina przenika z lakieru do paznokci przez ptytke paznokciowa do paznokcia i niszczy
grzyby znajdujace si¢ w tozysku paznokcia. Wchlanianie substancji czynnej do krazenia
ogolnego jest przy tym sposobie stosowania leku bardzo mate. Nawet dtugotrwale stosowanie
produktu Loceryl w postaci lakieru do paznokci nie prowadzito do kumulowania si¢ leku w
organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ekspozycja cigzarnych samic krolika na wysokie dawki amorolfiny podawanej doustnie powodowata

nieznaczne zwi¢kszenie embriotoksycznosci. W zwigzku z niewielkim ryzykiem przedostania si¢
amorolfiny w lakierze do krazenia ogdlnego, ryzyko fetotoksycznos$ci u ludzi jest nieznaczne.

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer kwasu metakrylowego (typ A), triacetyna, butylu octan, etylu octan, etanol bezwodny.
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera w tekturowym pudetku:

- butelke ze szkta barwnego zamykana zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajacg 2,5 ml lakieru do
paznokci,

- 30 gazikoéw nasgczonych 70% izopropanolem,

- 10 szpatutek,

- 30 pilniczkéw do paznokci.

lub

- butelke ze szkla barwy oranzowej z zakretka z HDPE i szpatutka z LDPE zawierajacg 2,5 ml lakieru
do paznokei,

- 30 gazikoéw nasgczonych 70% izopropanolem,

- 30 pilniczkéw do paznokei.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Butelka z lakierem musi by¢ szczelnie zamykana po kazdym uzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa, Polska



Tel.: +48 22 331 21 80

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3647

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia dopuszczenie do obrotu: 7 lipca 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKT LECZNICZEGO
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