SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku

Loceryl 5% 1écivy lak na nehty

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Léciva Idtka: amorolfini hydrochloridum 5,574 g (odpovida amorolfinum 5,000 g) ve 100 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Lécivy lak na nehty

Popis pripravku: bezbarvy nebo témér bezbarvy ciry roztok
4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace
Pripravek Loceryl lak na nehty je indikovan pfi onychomykézach zplisobenych vlaknitymi
houbami.

4.2. Davkovani a zpusob podani
Pripravek Loceryl lak na nehty se nanasi na postiZeny nehet na ruce nebo noze jednou nebo
dvakrat tydné. Lak na nehty se nanasi nasledujicim zptisobem:

Pred prvni aplikaci pripravku Loceryl laku na nehty je dilezité, aby se postiZené oblasti nehtu
(zejména povrch nehtu) opilovaly pilnickem podle moZnosti co nejdokonaleji pomoci
priloZzeného jednorazového pilniku na nehty. Povrch nehtu se pak musi ocistit a odmastit
tamponem napuSténym alkoholem (priloZeny). Pfed opakovanou aplikaci pripravku Loceryl
laku na nehty je vhodné postiZené nehty opétovné plosné opilovat a v kazdém pripad€ ocistit
tamponem napusSténym alkoholem k odstranéni zbytki laku.

Lak se nanasi na cely povrch postiZeného nehtu. P¥i oSetfovani kaZzdého postiZeného nehtu se
Spachtle ponofi do laku tak, aby se neotfela o hrdlo lahve. Nadobku je potfeba tésné uzavrit
ihned po aplikaci laku na nehty. Lak na nehty se necha schnout pfibliZné 3-5 minut . Po
pouziti se musi Spachtle ocCistit tim samym napuSténym tamponem, ktery se pouZil na
predchazejici ocisténi nehtu.

Pri praci s organickymi rozpoustédly (fedidlo, bily lih a pod.) pouZivejte nepropustné rukavice
za ucelem ochrany laku Loceryl na nehtech.

V 1écbé je nutné pokracovat bez preruSeni aZ do té doby, dokud nehet nezregeneruje a
postiZené oblasti se definitivné nevyléci. PoZadované trvani 1écby zavisi na intenzité a
lokalizaci infekce a na rychlosti ristu nehtu. Lécba infekce nehtdl na rukou trva Sest mésicu,
1é¢ba infekce nehtti na nohou trvéa devét aZ dvanact mésica.

4.3. Kontraindikace

Pripravek Loceryl lak na nehty se nesmi pouZivat u pacienti s hypersenzitivni reakci na
1écbu.

ProtoZe neexistuji Zadné zkuSenosti s pouzivanim léku v priibéhu gravidity nebo kojeni,
pripravek Loceryl lak na nehty se nesmi pouzivat v priibéhu gravidity a kojeni.
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4.4. Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V disledku nedostatku soucasnych dostupnych klinickych zkuSenosti neni 1écba déti
pripravkem Loceryl vhodna.

Pilniky na nehty, pouZité na oSetfeni postizenych nehtt, se nesmi pouZit na zdravé nehty.

V pribéhu 1écby se nesmi pouZivat kosmeticky lak nebo umélé nehty.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly zaznamenany.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
V pribéhu téhotenstvi a kojeni by se mélo zabranit pouZiti pripravku Loceryl, protoZe dosud
nejsou dostupné zkuSenosti s jeho pouZitim v téchto kategoriich.

4.7. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebylo zaznamenano.

4.8. Nezadouci acinky

Nezadouci ucinky jsou vzacné. Mohou se vyskytnout poruchy nehti (napr. zabarveni nehtd,
lamani nehtq, kiehké nehty). Tyto tc¢inky mohou rovnéz byt spojeny s onychomykoézou
samotnou.

Tridy [Frekvence Nezadouci ti¢inek
organovych
systémii
Poruchy kiZe a [Vzacné (= 1/10 000, < 1/1000) Poruchy nehtli, zabarveni nehtd,
podkozi zlomeni nehtu
Velmi vzacné (< 1/10 000) Pocit paleni na kiizi, kontaktni
dermatitida

4.9. Predavkovani
Nebyl hlaSen Zadny pripad predavkovani.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antimykotikum
ATC: DO1AE16

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

In vitro ma amorolfin Siroké antimykotické spektrum. Amorolfin ti¢inkuje na:

kvasinky: Candida, Malassezia alebo Pityrosporum, Cryptococcus
dermatofyty: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton

plisné: Alternaria, Scytalidium, Scopulariopsis, Hendersonula, Aspergillus
Dematiacae: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella
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/Hyphomycetales/

dimorfni houby: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

In vitro a in vivo amorolfin vykazuje aditivni nebo synergicky ucinek s mnohymi
antimykotiky ptisobicimi 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 pronika z laku na nehty a prochazi skrz nehtovou ploténku, a proto je pfitomen v
lidském nehtu v klinicky uc¢innych koncentracich. Prestup amorolfinu pres keratin nehtu
umoziuje dosahnout adekvatni antimykotické koncentrace v misté infekce. Pfi tomto zptisobu
aplikace je systémova absorpce 1écivé latky velmi nizka. Po déletrvajicim pouZivani laku na
nehty se neprokazala akumulace léku v organismu.

6. Farmaceutické informace
6.1. Seznam pomocnych latek
methakrylatovy kopolymer typ A, triacetin, butyl-acetat, ethyl-acetat, bezvody ethanol

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Chrarite pred horkem a po pouZiti lahvicku peclivé uzavrete.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Tmava sklenéna lahvicka se Stitkem, bily PP Sroubovaci uzavér s pojistnym krouzkem, 10
plastovych nanaSecich Spachtli ve sklenéné nadobce s plastovym uzavérem, 30 jednorazovych
pilnickd na nehty z tvrdého papiru s drsnym povrchem v kartonovém pouzdre, 30 Cisticich
tampond impregnovanych izopropylalkoholem uloZenych jednotlivé v zatavenych saccich
(papir/Al) a v kartonovém pouzdre, kartonovy prifez, krabicka

Velikost baleni : 1 x 2,5 ml

6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni poZzadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
GALDERMA INTERNATIONAL

Tour Europlaza - La Défense 4

20, av. A.Prothin

92927 La Défense Cedex
Francie

8. Registracni cislo
26/252/02-C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
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9. 10. 2002 /18.11. 2009

10. Datum revize textu
18.11.2009
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