Priloha €.2 k rozhodnutiu o zmene v registracii ev. ¢. 2106/5874

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Loceryl liecivy lak na nechty 5%
Liecivy lak na nechty
(amorolfiniumchlorid)

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ Vas liek.

Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:

Co je Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% a na ¢o sa pouziva
Skor ako pouZijete Loceryl lieCivy lak na nechty 5%

Ako pouzivat’ Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5%

Mozné vedl'ajSie tcinky

Ako uchovavat’ Loceryl lieCivy lak na nechty 5%

Dalsie informécie

Uk W=

1. CO JE Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% A NA CO SA POUZiVA

Liek Loceryl liecivy lak na nechty 5% je lokélne antimykotikum s fungicidnymi a fungistatickymi
vlastnost'ami (usmrcuje alebo zabrarfuje rastu choroboplodnych htib, kvasiniek a plesni, ktoré mozu
vyvolat’ infekciu nechtov).

Loceryl liecivy lak na nechty 5% sa pouZiva na liecbu onychomykéz (hubové ochorenie nechtov)
sposobenych dermatofytmi, kvasinkami a plesiiami.

2. SKOR AKO POUZIJETE Loceryl liecivy lak na nechty 5%

Nepouzivajte Loceryl liecivy lak na nechty 5%

- ked' ste alergicky (precitliveny) na amorolfiniumchlorid alebo na ktorikol'vek z d'alsich
zloZiek lieku Loceryl lieCivy lak na nechty 5%.

- Liek sa nemd pouZzivat pocas gravidity, dojCenia alebo u malych deti, pretoZe neexistuju
Ziadne skusenosti s jeho pouzZivanim u tychto skupin pacientov.

Pouzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednom case uZzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekéarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Liek sa nemd pouzivat' pocas tehotenstva a dojcenia, pretoZe neexistuji Ziadne skisenosti s jeho
pouZivanim u tychto skupin pacientov.



Vedenie vozidla a obsluha strojov
Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZiVAT Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5%

VzZdy pouzivajte Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Loceryl liec¢ivy lak na nechty 5% sa nanaSa na postihnuty necht na ruke alebo nohe raz alebo dvakrat
za tyZden.

Pri nanésani liecivého laku postupujte nasledovnym sposobom:

OBR. 1 Aby bola liecba dspesna, je doleZité, aby sa postihnuté oblasti nechtu (najméd
povrch nechtu) opilnikovali podl'a moZnosti ¢o najdokonalejSie pomocou priloZeného jednorazového

pilnika na nechty. NepouZivajte tieto pilnicky na zdravé (neinfikované) nechty.
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OBR. 2 Po opilnikovani si ocCistite a odmastite povrch nechta jednym z
priloZenych tampdnov, napustenych alkoholom.

" OBR. 3-5 Prilozenou Spachtl’'ou naneste lie¢ivy lak na cely povrch postihnutého nechtu.
Pred oSetrenim kaZdého nechta vZdy ponorte Spachtl'u do liecivého laku, ale neotierajte ju o hrdlo
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flasticky. Thned’ po naneseni lieCivého laku na vSetky postihnuté nechty fl'astiCku pevne uzavrite.
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T A" OBR. 7 Utrite Spachtl'u tampénom, ktory ste pouzili pre ocistenie nechtov.

Pred opakovanou aplikaciou lieku postihnuté nechty znovu opilnikujte, odstraiite zvysky liecivého
laku a ocistite napustenym tampdnom.

Pri praci s organickymi rozpusStadlami (terpentyn, riedidla farieb a lakov, parafin, benzin a pod.)
pouZivajte na ochranu oSetrenych nechtov nepriepustné rukavice.

Pocas liecby liekom Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% nepouZivajte umelé nechty a bez porady s
lekarom ani kozmeticky lak na nechty.

Ak si zabudnete naniest’ Loceryl lieivy lak na nechty 5% v prislusny den tyzdna, naneste ho okamzZite
ako si spomeniete, a potom pokracujte v liecbe ako predtym.

Dizku liecby vidy urcuje lekar. VylieCenie mykotickej infekcie (infekcie choroboplodnymi hubami,
kvasinkami alebo plesfiami) je dlhodobéa zaleZitost' a aby bola liecba UspeSn4, musi sa liecivy lak
pouzivat’ kazdy tyZden po dobu niekolkych mesiacov. Liecba mé prebiehat’ tak dlho, pokial sa
postihnuté nechty tplne nevylie¢ia a znova nenarasti. Zvycajnd dizka liecby mykotickej infekcie
nechtov na rukach je asi 6 mesiacov a na nohach 9-12 mesiacov.

Ak pouzijete viac lieku Loceryl liecivy lak na nechty 5%, ako mate
Pri ndhodnom pofZiti lieku dietatom alebo dospelym vyhladajte okamZite lekdra alebo najbliZSiu
pohotovostnu sluzbu v nemocnici.

Ak zabudnete pouzit’ Loceryl liecivy lak na nechty 5%
Ak si zabudnete naniest’ Loceryl liecivy lak na nechty 5% v prislusny def tyZdiia, naneste ho okamzite
ako si spomeniete, a potom pokracujte v liecbe ako predtym.

Ak prestanete pouzivat’ Loceryl liecivy lak na nechty 5%
Ked’ mate pocit, Ze liek podsobi prilis silno alebo slabo, poradte sa s lekarom. NepreruSujte svojvol'ne

pouzivanie lieku. Ked’ chcete pouZivanie lieku prerusit, porad’te sa o tom s lekarom.

Ak mate d'alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% moZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky lieku Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5% su zriedkavé a vacSinou mierne. Zriedkavo (u
menej ako 1 z 1 000 ludi lieCenych tymto liekom) sa moZe vyskytnut’ porucha nechtu, strata zafarbenia
nechtu, lamanie nechtu a vel'mi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 ludi lieCenych tymto liekom) sa



mobZe vyskytnit pocit péalenia na kozi, kontaktnd dermatitida (zépal koZe spdsobeny opakovanym
priamym kontaktom pokoZzky s tymto liekom). Tieto reakcie mézu byt tieZ spojené so samotnou
onychomykézou.

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi tc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5%
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlasStne podmienky na uchovavanie.

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

NepouZivajte Loceryl lieCivy lak na nechty 5% po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Loceryl liecivy lak na nechty 5% obsahuje
Liecivo je: amorolfiniumchlorid 5,574 g v 100 ml lieCivého laku na nechty.
DalSie zloZky st: kopolymér kyseliny metakrylovej, triacetin, butylacetat, etylacetat, bezvody etanol.

Ako vyzera Loceryl liecivy lak na nechty 5% a obsah balenia

Loceryl liecivy lak na nechty 5% sa dodava v tmavej sklenenej fl'asticke s bielym polypropylénovym
uzaverom, Cistiace tampény impregnované izopropylalkoholom, ktoré su uloZené v laminatovom,
papierovom vrectsku, Spachtle z plastickej hmoty, jednorazové pilnicky na nechty z tvrdého papiera s
drsnym povrchom.

Obsah balenia: 2,5 ml a5 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Galderma International
929 27 La Défense Cedex

Francuazsko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy schvalena v 12/2008



