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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Amorolfin-hydrochlorid 5,574 g (odpovida amorolfinum 5,000 g) ve 100 ml.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lécivy lak na nehty
Popis ptipravku: bezbarvy nebo témét bezbarvy Ciry roztok

4, KLINICKE UDAJE
4.1Terapeutické indikace

Ptipravek Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty (dale jen Loceryl) je indikovan pfi
onychomyko6zach zpisobenych vldknitymi houbami.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovéni
Ptipravek Loceryl se nanasi na postizeny nehet na ruce nebo noze jednou nebo dvakrat
tydné. Lak na nehty se nandsi nasledujicim zptisobem:

Pted prvni aplikaci ptipravku Loceryl je dilezité, aby se postizené oblasti nehtu (zejména
povrch nehtu) opilovaly pilnickem podle moZnosti co nejdokonaleji pomoci piilozené¢ho
jednorazového pilniku na nehty. Povrch nehtu se pak musi ocistit a odmastit tampdénem
napusténym alkoholem (pfilozeny). Pied opakovanou aplikaci ptipravku Loceryl je
potifebné opatrné odstranit kosmeticky lak, jestli je nanesen, a poté je vhodné postizené
nehty opétovné plosné opilovat a v kazdém piipad¢ ocistit tampoénem napusténym
alkoholem k odstranéni zbytkli laku. Pokud nejsou k dispozici zadné dalsi tampony, Ize
pouzit jako nahradu odlakovac s izopropylalkoholem.



Lak se nanasi na cely povrch postizeného nehtu. Pii oSetfovani kazdého postizeného nehtu
se Spachtle ponofi do laku tak, aby se neotfela o hrdlo lahvicky. Po pouziti se musi Spachtle
o€istit tim samym napusténym tampdénem, ktery se pouzil na piedchézejici oc¢isténi nehtu.
Nadobku je potieba tésn¢ uzaviit ihned po aplikaci laku na nehty. Lak na nehty se necha
schnout pfiblizn¢ 3-5 minut.

Pti praci s organickymi rozpoustédly (fedidlo, bily lih apod.) pouZzivejte nepropustné
rukavice za ucelem ochrany ptipravku Loceryl na nehtech.

V 1é¢bé je nutné pokracovat bez preruSeni az do té doby, dokud nehet nezregeneruje a
postizené oblasti se definitivné nevyléci. Pozadované trvani 1éCby zéavisi na intenzité a
lokalizaci infekce a na rychlosti rstu nehtu. Lécba infekce nehtli na rukou trva Sest
mesicu, 1é¢ba infekce nehtli na nohou trva devét az dvanact mésicu.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V dutsledku nedostatku soucasnych dostupnych klinickych zkuSenosti neni 1écba déti
pripravkem Loceryl vhodnd. Je tfeba upozornit pacienty, ze ptipravek musi byt uchovan
mimo dohled a dosah déti.

Pilniky na nehty, pouzité na oSetfeni postizenych nehtd, se nesmi pouzit na zdravé nehty.
Ptipravek Loceryl se nema aplikovat na kizi v okoli nehtu.

V pribehu 1é€by se nesmi pouZivat umélé nehty.

Na lécivy ptipravek Loceryl mize byt nanesen kosmeticky lak v piipad¢, zZe je 1€¢ivy lak
Loceryl pouzivéan jednou tydné.

Kosmeticky lak se aplikuje jednou tydné. Po aplikaci ptipravku Loceryl je poteba dodrzet
interval 24 hodin pted aplikaci kosmetického laku.

Pted opakovanou aplikaci ptipravku Loceryl je potfebné opatrné odstranit kosmeticky lak.
Pti pouziti organického rozpoustédla je tieba pouzivat nepropustné rukavice, jinak by doslo
k odstranéni 1é¢ivého laku na nehty s amorolfinem Loceryl.

Po pouziti tohoto piipravku se mohou vyskytnout systémové nebo lokalni alergické reakce.
Pokud se tak stane, 1éCbu je potfebné pierusit a pacient se méa poradit s Iékarem. Lak je
tieba opatrné€ odstranit pomoci odlakovace. Ptipravek nema byt znovu aplikovan.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny z4dné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Zkusenosti s pouzivanim amorolfinu béhem téhotenstvi a/nebo pii kojeni jsou omezené. Po
uvedeni na trh bylo hlaSeno pouze nékolik malo pfipadii topického pouziti amorolfinu u
téhotnych zen, proto neni potencidlni riziko zndmo. Studie na zvifatech prokazaly
reprodukcni toxicitu pii uzivani vysokych peroralnich davek (viz bod 5.3). Neni znamo,
zda se amorolfin vylucuje do lidského matetského mléka. Amorolfin se nesmi pouZzivat
béhem téhotenstvi a/nebo kojeni, pokud to neni nezbytné nutné.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebylo zaznamenéno.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly v klinickych studiich vzacné a velmi vzacné. Mohou se vyskytnout
poskozeni nehtll (napf. zabarveni nehtl, lamani neht, kiehké nehty). Tyto ¢inky mohou
rovnéz byt spojeny s onychomyko6zou samotnou.

Tridy orgzinOV)'fchIFrekvence Nezadouci ucinek
systému
Poruchy Neni znamo* Hypersenzitivita, (systémova
imunitniho alergické reakce)
systému
Poruchy klUze aVzacné ( 1/10 000 az 1/1000)  |Onemocnéni nehtl, zabarveni nehtd,
podkozni tkané zlomeni nehtu, onychorexe
ttepeni nehtl)
Velmi vzacné ( 1/10 000) Pocit paleni klize
Neni znamo™* Kontaktni dermatitida™,erytém?™,

)

pruritus®, urtikarie, tvorba puchyit*

* Nezadouci t€inky hlaSeny po uvedeni ptipravku na trh.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité.
Umoziiuje to pokraGovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na neZadouci U€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V souvislosti s topickou aplikaci laku na nehty obsahujiciho 5% amorolfin se neocekavaji
zadné systémové znamky predavkovani. V ptipad¢ nahodného poziti ptipravku je tfeba v
piipadé potfeby zajistit vhodnou symptomatickou lécbu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci
ATC kod: DOTAEL6

Ptipravek Loceryl je lokalni antimykotikum s fungicidnimi a fungistatickymi vlastnostmi.
Léciva slozka, amorolfin, patfi do nové chemické skupiny antimykotickych latek. Jeho
fungicidni a fungistaticky ucinek je zaloZeny na poSkozeni bunééné membrany hub,
zejména cilenym ovlivnénim biosyntézy sterolli. Obsah ergosterolu se sniZuje a soucasné
se hromadi nezvyklé, stéricky neplanarni steroly.

In vitro ma amorolfin $iroké antimykotické spektrum. Amorolfin u¢inkuje na:

kvasinky: Candida, Malassezia neboli Pityrosporum, Cryptococcus
dermatofyty: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
plisné: Alternaria, Scytalidium, Scopulariopsis, Hendersonula, Aspergillus

Dematiacae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

/Hyphomycetales/

dimorfni houby: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

In vitro a in vivo amorolfin vykazuje aditivni nebo synergicky uUc€inek s mnohymi
antimykotiky pusobicimi proti dermatofytim, vcetné ketokonazolu, itrakonazolu,
terbinafinu a griseofulvinu.

Bakterie s vyjimkou Actinomyces nejsou na amorolfin citlivé.

Propionibacterium acnes je jen zanedbatelné citlivé na amorolfin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amorolfin proniké z laku na nehty a prochéazi skrz nehtovou ploténku, a proto je pfitomen
v lidském nehtu v klinicky G€innych koncentracich. Pfestup amorolfinu ptes keratin nehtu
umoziuje dosahnout adekvatni antimykotické koncentrace v misté infekce. Pii tomto
zpusobu aplikace je systémova absorpce léCivé latky velmi nizka. Po déletrvajicim
pouzivani laku na nehty se neprokézala akumulace 1éku v organismu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti



Krom¢ udaji uvedenych v jinych bodech tohoto SPC nejsou k dispozici zadna dalsi
preklinickd data relevantni pro ptedepisujiciho 1ékare.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 1 : 1, triacetin, butyl-acetat, ethyl-
acetat, bezvody ethanol

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky, 3 mésice po prvnim otevieni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tmava sklenéna lahvicka s 5 ml laku, plastovy uzavér s nanaseci Spachtli, 30 pilni¢kd na
nehty pro jedno pouziti a 30 €isticich tampont zvlhéenych izopropylalkoholem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 5 ml
Upozornéni:
Text na lahvicce a krabicce s Cisticimi tampony je cizojazyCny. Pieklad textu je v pfibalové
informaci

Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésicii
6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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