CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loceryl, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml lakieru do paznokei, leczniczego zawiera 50 mg amorolfiny (Admorolfinum) w postaci amorolfiny
chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 g produktu leczniczego zawiera 552,0 mg alkoholu (etanolu) co jest rownowazne 55,2 % w/w.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lakier do paznokci, leczniczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicy paznokci wywotanej dermatofitami, drozdzakami
i plesniami, bez zajgcia macierzy paznokcia i ograniczonej do dwoch ptytek paznokciowych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci 1 mlodziez

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Loceryl u dzieci, gdyz nie ma wystarczajacych badan
klinicznych dotyczacych stosowania amorolfiny u dzieci.

Sposdb stosowania

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

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

Przed pierwszym natozeniem produktu leczniczego Loceryl, zakazony paznokie¢ (szczegolnie jego
powierzchni¢) nalezy doktadnie opitowac za pomocg zataczonego pilniczka do paznokcei. Nastepnie
powierzchnig¢ paznokcia oczysci¢ i odtlusci¢ za pomoca dotaczonego gazika, nasaczonego alkoholem
izopropylowym. Przed ponownym natozeniem lakieru, zakazony paznokie¢ nalezy przygotowac

W sposéb przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyscic z resztek lakieru
za pomocg zataczonych pilniczkow i gazikow.

Lakier nalezy nanie$¢ na calg powierzchni¢ paznokcia lub paznokci. Przed nalozeniem lakieru na
kazdy zakazony paznokie¢ nalezy zanurzy¢ szpatutk¢ w buteleczce z lakierem i wyjac ja bez
wycierania lakieru o jej brzeg. Po natozeniu lakieru buteleczke nalezy jak najszybciej szczelnie



zamkng¢. Nastepnie pozostawi¢ lakier do wyschnigcia na 3 do 5 minut. Szpatutke po uzyciu nalezy
wyczySci¢ uzywajac tego samego gazika, ktorym wczesniej czyszczona byta ptytka paznokcia.
Kosmetyczny lakier do paznokci moze by¢ natozony po co najmniej 10 minutach od natozenia lakieru
leczniczego Loceryl. Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny,
powinien by¢ ostroznie usuniety.

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zaktadaé nieprzepuszczalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Loceryl na paznokciach.

Pilniczkéw uzywanych do zakazonych paznokei nie wolno uzywaé do paznokci zdrowych.

Czas leczenia

Leczenie powinno trwac 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 paznokei rak i dziewi¢¢ do dwunastu miesigcy w przypadku leczenia
paznokci stop.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng amorolfine, lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
(wymieniong w punkcie 6.1).

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

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

Nie nalezy naktada¢ lakieru leczniczego Loceryl na skore wokot paznokei.

W trakcie stosowania produktu leczniczego nie nalezy stosowac sztucznych paznokci.

Po natozeniu lakieru leczniczego Loceryl, powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 10 minut
przed natozeniem kazdego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny, powinien by¢
ostroznie usunigty.

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

Jesli lakier Loceryl dostat si¢ do oka lub ucha nalezy przeptukaé¢ to miejsce duza iloscia wody oraz
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z btonami $luzowymi (ust lub nosa). Nie nalezy wacha¢ (wdychac)
lakieru.

1 g produktu leczniczego Loceryl zawiera 552,0 mg alkoholu (etanolu) co jest rownowazne
55,2 % w/w. Etanol jest substancja tatwopalng i dlatego nie nalezy uzywac produktu leczniczego
w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do wiosow).
Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Dane dotyczace stosowania amorolfiny w okresie cigzy lub karmienia piersia sa ograniczone. Jedynie
kilka przypadkoéw stosowania miejscowego amorolfiny w czasie cigzy zostato zgtoszonych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do sprzedazy, stad tez potencjalne ryzyko stosowania jest
nieznane. Badania na zwierzetach potwierdzity toksyczno$¢ amorolfiny w przypadku stosowania
doustnego. Nie wiadomo czy amorolfina przenika do mleka kobiecego.



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

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

Nie wykazano wptywu produktu leczniczego Loceryl na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas badan klinicznych, sg rzadkie. Moga wystapi¢
zaburzenia ptytki paznokciowej (np. zmiany w barwie paznokcia, tamliwo$¢ plytki paznokciowe;j,
krucho$¢ plytki paznokciowej). Objawy niepozadane moga rowniez by¢ zwigzane z rozwojem
grzybicy ptytki paznokciowe;.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane

narzgdow

Zaburzenia uktadu Czestos¢ nieznana*® Nadwrazliwos¢ (uogolniona

immunologicznego reakcja alergiczna)*

Zaburzenia skory 1 tkanki Rzadko Zaburzenia dotyczace ptytki

podskornej (> 1/10000 do < 1/1000) paznokciowej, zmiany barwy
ptytki paznokciowej,
tamliwos¢ paznokci
(onychoclasis)

nadmierna krucho$¢ paznokci
z ich rozwarstwianiem si¢

Bardzo rzadko Zaczerwienienie skory
(<1/10000)
Czegstos¢ nieznana Rumien, $wiad, kontaktowe

zapalenie skory, pokrzywka,
pecherzyk na skorze

* Dane postmarketingowe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy si¢ spodziewaé wystepowania ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych po
przedawkowaniu produktu leczniczego Loceryl podczas stosowania miejscowego na paznokcie.
W razie spozycia produktu leczniczego 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 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

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

Amorolfina wykazuje szeroki zakres dzialania przeciwgrzybiczego in vitro i wykazuje duza
aktywno$¢ wobec:

- dermatofitow: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

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

- dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

- grzybdw dimorficznych: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

Bakterie, z wyjatkiem Actinomyces nie sa wrazliwe na amorolfing.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja ciezarnych samic krélika na duze dawki amorolfiny podawanej doustnie powodowata

nieznaczne zwigkszenie embriotoksyczno$ci. W zwiazku z niewielkim ryzykiem przedostania si¢
amorolfiny w lakierze do krazenia ogdlnego, ryzyko fetotoksyczno$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 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zamykang zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajaca 2,5 ml lakieru do
paznokci, 30 gazikéw nasaczonych 70% izopropanolem, 10 szpatutek, 30 pilniczkéw do paznokei,
umieszczone w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta barwy oranzowej z zakretka z HDPE i szpatutkg z LDPE, zawierajaca 2,5 ml lakieru
do paznokci, 30 gazikéw nasgczonych 70% izopropanolem, 30 pilniczkéw do paznokci, umieszczone
w tekturowym pudetku.

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. Putawska 145

02-715 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
I 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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