Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loceryl , 50 mg/ml, lakier do paznokci, leczniczy
Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Loceryl i w jakim celu@igo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Loceryl
Jak stosowaloceryl

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywal oceryl

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Cotojest Loceryliw jakim celu sé go stosuje

Loceryl jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaciikk do paznokci, do stosowania miejscowego.
Substancja czynna leku — amorolfina, dziata rra&go rodzaju grzyby wywotage grzybice
paznokci.

Wskazaniem do stosowania leku Locerybszybice paznokci wywotane dermatofitami, zitzakami

i plesniami. Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicygmpakci nieobejmujcej macierzy (miejsce, w
ktorym tworzy s¢ ptytka paznokcia) i ograniczonej do 2 ptytek paaiowych.

Lek maze by stosowany, gdy w wyniku grzybiczego za&aia ptytki paznokciowej wyspita

zmiana koloru ptytki paznokcia (przebarwienia kolbdiatego zottego lub bgzowego) lub zgrubienie
phytki.

Loceryl jest wskazany do stosowania w przypadkwazakgrzybiczych obejmuacych jedynie gora
czes¢ ptytki paznokciowej 4ak na przyktad na zdjeciu nr 1.

Jeili zmiana grzybicza obejmuje wksz cze$¢ ptytki paznokciowej (np. przedstawionej naezilj nr

2 lub 3), naley zwréck sie do lekarza.

‘

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loceryl

Kiedy nie stosowd leku Loceryl:

- jesli pacjent ma uczulenie na amorolfitub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Lek przeznaczony jest wadznie do naktadania na ptygtaznokcia.

Nie nalery naktad& lakieru leczniczego Loceryl na skowokot paznokci.

W trakcie stosowania leku nie nayestosowd sztucznych paznokci.

Po nataeniu lakieru leczniczego Loceryl, powinnatlmachowana przerwa co najmniej 10 minut
przed nataeniem kadego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym nateniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczoowinien by
ostraznie usungty.

Nalezy uzywaé nieprzepuszczalnekawice ochronne fi pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postepowanie ochroni nagémy lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

Jesli lakier Loceryl dostat si do oka lub ucha natg przeptuka to miejsce dig iloscia wody oraz
skontaktowa sie z lekarzem lub najblszym szpitalem Nady unika kontaktu lakieru z btonami
$luzowymi (ust lub nosa). Nie nalgwacha (wdych&) lakieru

Dzieci i mtodziez
Nie nalery stosowa leku Loceryl, gdy nie ma wystarczagych bada dotyczcych stosowania u
dzieci.

Loceryl a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Brak danych. Nie przeprowadzono badktyczcych interakcji leku Loceryl z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie stosowa leku Loceryl u kobiet w gzy lub karmicych piersi, chybaze lekarz uznaze jest to
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Loceryl na zdolégprowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowd Loceryl

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dub wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczciem leczenia

Nalezy zakrali¢ zak&ony obszar na diagramie zamieszczonym znBedzie to pomocne w ocenie
wynikéw leczenia.

Co miesic nalezy zakreli¢ obszar, ktory odzwierciedla zakmy obszar do czasu pojawienia si
zdrowej ptytki paznokciowej. W przypadku zakaych 2 ptytek paznokciowych, do oceny wynikéw
leczenia naley wybra’ te, ktora jest silniej zakana.
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Dawkowanie

Lakier Loceryl naley naktad& na zakaony paznokié 1 raz na tydzie



Leczenie naley kontynuowa do czasu pojawieniagsw petni zdrowej ptytki paznokciowej, co
nastpuje po okoto 6 miegcach w przypadku paznokci dtoni i od 9 do 12 miegiw przypadku
paznokci stop. Wzrost paznokci jest procesem poyyaliatego te pierwsze oznaki poprawy stanu
ptytki paznokciowej $ zazwyczaj widoczne po 2 do 3 migsach leczenia.

Jesli wyglad plytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalgy zwrocié sie do lekarza.

Nalezy naktada lakier Loceryl na paznokégak opisano pouej.

1. Przed pierwszym nateniem leku Loceryl naly usum¢ wczeniej natazone warstwy lakieru (np.
lakiery kosmetyczne). Zakany paznokié (szczegélnie jego powierzchhinalezy doktadnie
opitowat za pomog zahczonego pilniczka do paznokci.

Uwaga: nie naley stosowa tego samego pilniczka do zakaych i zdrowych paznokci w celu
uniknigcia zakaenia zdrowych paznokci.

2. Nastpnie powierzchnri paznokcia oczci¢ i odttusci¢ za pomog dolgczonego gazika,
nagiczonego alkoholem izopropylowym. Niagony gazik mée by réwniez pdzniej wykorzystany
do usungcia lakieru ze szpatutki. Przed ponownym raldem lakieru, paznokienalery
przygotow& w sposéb przedstawiony powej i w kazdym przypadku nalg go najpierw oczicic¢ z
resztek lakieru za pomgeahczonych pilniczkow i gazikow.
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3. Nalezy stosowad szpatutki do wielokrotnegozyicia. Szpatutk nalezy zanurzy lakierze (bez
wycierania lakieru o kragdz butelki). Nanié¢ lakier na calej powierzchni paznokcia i pozostasio
wyschnecia na 3 do 5 minut.
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Jeili sg leczone 2 plytki paznokciowe, najepowtorzy¢ cah procedug na drugim zakeonym
paznokciu.

Przed ponownym nateniem lakieru leczniczego, najeusurny¢ poprzednio naniesigrwarstwe
lakieru Loceryl i natay¢ nowy. Nalezy oczyéci¢ paznoki€ uzywajac nagczonego gazika i narfie
lakier w spos6b opisany powsj.

Kosmetyczny lakier do paznokci @by natazony po co hajmniej 10 minutach od nzdaia lakieru
leczniczego Loceryl. Przed ponownym nianiem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetygz
powinien by ostraznie usungty.

Po kazdorazowym naniesieniu lakieru Loceryl:



- Nalezy ostraznie oczyci¢ szpatute za pomog nagczonego gazika. Szpatutka meoby¢ uzyta
wielokrotnie, j&li po kazdym zabiegu zostata oczyszczona. Do oczyszczepaigki mana wyé
tego samego gazika ktorym oczyszczono paziokie

- Nalezy usury¢ wszelkieslady lakieru z zakitki za pomog gazika.

- Po nataeniu lakieru, butelik nalezry jak najszybciej szczelnie zamdn

- Nalezy ostroznie usumé gazik, gdyz jest tatwopalny.

- Po nat@eniu lakieru dionie nafy umy¢ po zupetnym wyschaciu lakieru.

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznyatezg zaklada nieprzepuszczalnekawiczki,
aby chront warstw lakieru Loceryl na paznokciach.
Pilniczkow wywanych do zakanych paznokci nie wolnozywac do paznokci zdrowych.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Loceryl
Lek przeznaczony jest do naktadaniaaeyhie na plytk paznokcia. W razie spycia leku Loceryl
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, farmaceutub najblzszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Loceryl
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, Loceryl mae powodowa dziatania niepzadane, ché nie u kadego one wysgpia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepaadane wedtug ceastosci wystepowania:

Bardzo czsto (wystpujace czsciej niz u 1 na 10 os6b)

Czesto (wystpujagce rzadziej ri u 1 na 10 osdb)

Niezbyt czsto (wystpujace rzadziej rdi u 1 na 100 oso6b)

Rzadko (wysipujace rzadziej ni u 1 na 1000 osG6b)

Bardzo rzadko (wyspujace rzadziej i u 1 na 10 000 osbb)

Czestas¢ nieznana (nie m@ by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Rzadko:

zaburzenia ptytki paznokciowej, tamliidpaznokci, zmiana zabarwienia ptytki paznokciowej,
nadmierna kruchi@ paznokci z ich rozwarstwianiengsi

Bardzo rzadko:

zaczerwienienie skory.

Czestosé nieznana:

rumien (silne zaczerwienienie skory¥wiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywkeglhperzyk na
skorze, uogolniona reakcja uczuleniowazka reakcja uczuleniowa, ktéra peoobjawid Sie
obrzkiem twarzy, ¢zyka lub gardta, trudrsgiami z oddychaniem oraz silmvysyplkg na skérze).
Jesli wystapi cigzka reakcja uczuleniowa, nalenatychmiast skontaktowsaic z lekarzem lub
najblizszym szpitalem.

Objawy niepa@adane mog rowniez by¢ spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.
Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dzialania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktéw 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

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Loceryl

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Przechowywa w temperaturze nie wgzej nz 30°C.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Stosowanie lakieréw kosmetycznych i sztucznych pkeiiest niewskazane podczas leczenia lekiem
Loceryl.

Co zawiera Loceryl

- Substang czynry leku jest amorolfina. Jeden mililitr lakieru zavaes0 mg amorolfiny.

- Pozostate sktadniki leku to: kopolimer kwasu rkeglbowego (typ A), triacetyna, butylu octan, etylu
octan, etanol bezwodny.

Jak wyglada Loceryl i co zawiera opakowanie
Lek Loceryl to lakier do paznokci, leczniczy.

Opakowanie:

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa, Polska
tel.: 22 331 21 80

Wytworca:
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PORADY | ZALECENIA DOTYCZ ACE LECZENIA
Zakazenia grzybicze paznokci (onychomycosis): jakiazynniki ryzyka?

Paznokcie stop:

« Powtarzajce sé mikrouszkodzenia paznokcia, nieprawidtowezeltie palca

« Uzywanie pelnego obuwia lub obuwia z tworzyw sztucimiub skarpet z widkien
sztucznych kumulgpych wilgat.

e Zawody, w ktérych obuwie lub obuwie bezpieczne yeginagane, co nie powodowa
zwiekszone pocenie stop.

» Aktywnos¢ sportowa podnogea ryzyko zakzenia (maraton), a w szczegosoosporty w
ktorych zawodnicy majgote stopy: ptywanie, judo.

Paznokcie dtoni:

o Zakazenia grzybicze stop (dermatophytosis).

* Zbyt czsty kontakt z woal (moze powodowa kandydoz).

e Uszkodzenia ptytki paznokciowej spowodowane:
- powtarzagcymi si mikrouszkodzeniami (prace w ogrodzie);
- pracami ¢cznymi z wyciem detergentow (ptyny oraz proszki do praniaituiesrodki
zrace).

« Niektére zawody o zwkszonym ryzyku (fryzjer, osoby wykorygie manicure, podiatra).

Zakazenia grzybicze: jak zapobiegé i unikaé¢ zakazen
« Dezynfekcja obuwia i skarpet. Zapytaj farmaegedli potrzebujesz pomocy.
e Leczenie zmian skérnych obejmaych przestrzenie rilzy palcami stop i skéry stdp tak
szybko jak to mgiwe.
« Uzywaj tylko swojego ¢cznika aby nie zakazinnych.
e Osusz dokfadnie przestrzeniecny palcami oraz cate stopy pegpheli aby unikmé
zakaenia innych paznokci lub skory.



