CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loceryl, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 50amprolfiny (Amorolfinum) w postaci amorolfiny
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicy paznokgivotanej dermatofitami, dealzakami i
plesniami, bez zajcia macierzy paznokcia i ograniczonej do dwochgkygaznokciowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mtodzig

Nie naley stosowa produktu Loceryl u dzieci, gdynie ma wystarczagych bada klinicznych
dotyczcych stosowaniu amorolfiny u dzieci.

Sposoéb stosowania

Produkt Loceryl w postaci lakieru leczniczego darpgekci naléy stosowa na zmienione chorobowo
paznokcie ak lub stop, raz na tydzie

Pacjent powinien naktaddakier na paznokiew sposéb opisany potsj:

Przed pierwszym nateniem produktu Loceryl, zakany paznokié (szczegdlnie jego powierzchki
nalezy doktadnie opitowé za pomog zahczonego pilniczka do paznokci. Ngstie powierzchri
paznokcia ocZci¢ i odttusci¢ za pomog dolgczonego gazika, naszonego alkoholem
izopropylowym. Przed ponownym natmiem lakieru, zakany paznokié nalery przygotowa w
sposob przedstawiony powsj i w kazdym przypadku nalg go najpierw oczici¢ z resztek lakieru
za pomog zahczonych pilniczkéw i gazikow.

Lakier naley nanig¢ na cagd powierzchng paznokcia lub paznokci. Przed nadaiem lakieru na
kazdy zakaony paznokié nalezy zanurzy szpatutle w buteleczce z lakierem i waf ja bez
wycierania lakieru o jej brzeg. Po nzdémiu lakieru buteleczknalezy jak najszybciej szczelnie
zamkry¢. Nastpnie pozostawi lakier do wyschricia na 3 do 5 minut. Szpatgtho wyciu naley
wyczysci¢ uzywajac tego samego gazika, ktérym weaiej czyszczona byta ptytka paznokcia.
Kosmetyczny lakier do paznokci @by natazony po co najmniej 10 minutach od nzdaia lakieru
leczniczego Loceryl. Przed ponownym rrianiem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetygz
powinien by ostraznie usungty.



Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznyatezg zaklada nieprzepuszczalnekawiczki,
aby chront warstwe lakieru Loceryl na paznokciach.

Pilniczkow wywanych do zakanych paznokci nie wolnozywac do paznokci zdrowych.

Czas leczenia

Leczenie powinno trwabez przerwy, do zregenerowania giytki paznokciowej i catkowitego
wyleczenia zakanych miejsc. Wymagany czas leczenia zafgzede wszystkim od nasilenia i
umiejscowienia zakeenia oraz od szybkoi odrastania ptytki paznokcia. Zwykle leczeniedrszéc¢
miesicy w przypadku leczenia paznokgkn dziewig¢ do dwunastu miesty w przypadku leczenia
paznokci stop.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry amorolfirg, lub ktdmkolwiek substangj pomocnica
(wymienioryg w punkcie 6.1).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodzie

Nie nalery stosowa produktu Loceryl u dzieci, gdynie ma wystarczagych bada klinicznych
dotyczcych stosowaniu amorolfiny u dzieci.

Nie nalery naktad& lakieru leczniczego Loceryl na skowokot paznokci.

W trakcie stosowania leku nie nayestosowd sztucznych paznokci.

Po nata@eniu lakieru leczniczego Loceryl, powinnac¢bgachowana przerwa co najmniej 10 minut
przed nataeniem kadego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym nateniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczoowinien by

ostraznie usungty.

Nalezy uzywa¢ nieprzepuszczalnekawice ochronne g pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postepowanie ochroni nagémy lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

Jesli lakier Loceryl dostat si do oka lub ucha natg przeptuk@ to miejsce din iloscia wody oraz
skontaktowa sie z lekarzem lub najbiszym szpitalem.

Nalezy unikat kontaktu lakieru z btonanfluzowymi (ust lub nosa). Nie nadg wacha (wdycha)
lakieru.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Brak danych. Nie przeprowadzono badityczcych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Dane dotycace stosowania amorolfiny w czasiazi lub karmienia piergisa ograniczone. Jedynie
kilka przypadkow stosowania miejscowego amorolfingzasie cizy zostato zgtoszonych po
wprowadzeniu leku do sprzega stad te potencjalne ryzyko stosowania jest nieznane. Badan
zwierztach potwierdzity toksyczréé amorolfiny w przypadku stosowania doustnego. Ngdwmo
czy amorolfina przenika do mleka kobiet kagayich.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Loceryl w czasigzi lub karmienia piersgi jesli nie jest
to bezwzgtdnie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Nie wykazano wptywu leku Loceryl na zdoldgorowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane, ktore wygpity podczas badeklinicznych, g rzadkie. Mog wystpi¢
zaburzenia ptytki paznokciowej



(np. zmiany w barwie paznokcia, famligéoptytki paznokciowej, kruchi@ ptytki paznokciowej).
Objawy niepagdane mog rowniez by¢ zwigzane z rozwojem grzybicy plytki paznokciowe;j.

Uktad/narzad Czestosé¢ Dziatanie niepaadane
Zaburzenia uktadu Czstas¢ nieznana* Nadwraliwos¢ (uogolniona
immunologicznego reakcja alergiczna)*
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Zaburzenia dotycce ptytki
podskornej (> 1/10000 da< 1/1000) paznokciowej, zmiany barwy

ptytki paznokciowej,
tamliwos¢ paznokci
(onychoclasis)
Nadmierna kruch@
paznokci z ich
rozwarstwianiem gi

Bardzo rzadko Zaczerwienienie skory
(<1/10000)
Czestas¢ nieznana Rumie swiad, zapalenie

skory kontaktowe,
pokrzywka, gcherzyk na
skorze

* Dane postmarketingowe

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 nalery si¢ spodziewa wystepowania ogolnoustrojowych objawdw niggdanych po

przedawkowaniu produktu Loceryl podczas stosowarégscowego na paznokcie.
W razie spaycia produktu naley zastosowéleczenie objawowe.

5. WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczetbsowania dermatologicznego, inne leki
przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO1AE16

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Loceryl jest produktem przeciwgrzybiczym do stospigamiejscowego. Substancja czynna produktu
amorolfina, nalgy do nowej grupy lekow— morfolin. Jej dziatanie grastatyczne i grzybobdjcze
polega na hamowaniu syntezy sterokcianie komorkowej grzybow.

W wyniku tego w komérkach grzybow zmniejsze zawarté¢ ergosterolu, zaw tym samym czasie
gromadz sie nietypowe sferyczne sterole.

Amorolfina wykazuje szeroki zakres dziatania preggizybiczegdn vitro i wykazuje dug

aktywnas¢ wobec:

- dermatofitéw: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

- drazdzakow: Candida, Cryptococcus, Malassezia lub Pityrosporum
- plesni: Alternaria, Hendrsonula, Scopulariopsis

- dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzybow dimorficznychCoccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjtkiem Actinomyces nie g wrazliwe na amorolfig.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amorolfina przenika z lakieru do paznokci przeztkdypaznokciowy do paznokcia i niszczy grzyby
znajdupce sk w tozysku paznokcia. Wchtanianie substancji czynnejmdadnia ogolnego jest przy
tym sposobie stosowania leku bardzo mate. Nawegoditwate stosowanie produktu Loceryl w
postaci lakieru do paznokci nie prowadzito do kuomdnia s§ leku w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecxestwie

Ekspozycja gizarnych samic krolika na da dawki amorolfiny podawanej doustnie powodowata

nieznaczne zwkszenie embriotoksyczio. W zwigzku z niewielkim ryzykiem przedostania si
amorolfiny w lakierze do lizenia ogolnego, ryzyko fetotoksyczwmou ludzi jest nieznaczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer kwasu metakrylowego (typ A), triacetybatylu octan, etylu octan, etanol bezwodny.
6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze nie wgzej niz 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka ze szkila barwnego zamykarakrtks z polietylenu (HDPE) zawiergga 2,5 ml lakieru do
paznokci, 30 gazikdw naszonych 70% izopropanolem, 10 szpatutek, 30 pikdezdo paznokci,
umieszczone w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkla barwy oraowej z zakgtka z HDPE i szpatulkz LDPE, zawierajca 2,5 ml lakieru
do paznokci, 30 gazikow ngezonych 70% izopropanolem, 30 pilniczkow do paznakmieszczone
w tekturowym pudetku.



6.6 Szczegolnagrodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Butelka z lakierem musi I8yszczelnie zamykana poAdym wzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia dopuszczenigbdotu: 7 lipca 2000 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 31 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKT LECZNICZEGO

DO OBROTU



