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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobow Medveznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 1S1C. 02-222 Warszawa tel +48 22 192—11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 82]1-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Warszawa, EW "U?* £
UR.DEL.LRP. 272. 24 2017.RW.1

Pani P
Iwona Kasprzak
Dyrektor Depa entu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02 - Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzgdu o numerze
UR/ZD/1261/17 z dnia 21.07.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dost¢pnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Loceryl (Amorolfinum) lakier do paznokci leczniczy, 50 mg/ml,
nr pozwolenia R/3647, ktorego podmiotem odpowiedzialnym jest Galderma Polska Sp. z 0.0.

W zalgczeniu przekazujemy obowiazujacy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegolnionego produktu. -

Uwzgledniajaca zmiane kategorii dostepnosci zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w 2zycie

z dniem 15.01.2018 r.

Z powazaniem

KTOR
Departamentu R '“qf u 'm:)crm fe owno ea{cco

Do wiadomo$ci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
3. Naczelna [zba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI - ul. Smiala 26, 01-523 Warszawa



Urzedu Rejestracji Produktéw Lecmiczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
g{lil‘ Teif ™ Z Lﬁ
Warszawa,

Nr UR/ZD/IAL64A 17

Galderma Polska Sp. z v.0.
uk Laczyny 4
02-820 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art, 31 st 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art, 13e
Hi. o wzw, z art. 13¢ ust, 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyezacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszezenie do obrom dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weicrynaryinych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
2 12.12.2008 rokn, str. 7 z péin. ZI.)

zmienia si¢ pozwolenic nr R/3647
na dopuszezenie do obrotu produkéu leczniczego:

LOCERYL
Amorolfinum
lakier do paznokei, leczniczy, 50 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1. z)

! W punkcie: "Kategoria dostepnosei”
zapis: Produkt leczniczy wydawany 2 przepisu lekarza - Rp,

zastepuje si¢ zapisem: Prodult leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpawania administracyjnego odstepuie sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgledpia ona w calosci zadanie strony.

URDZL.ZLN.4920.65361.2015
Stropa 1 22



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 f art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz U, z 2017 1. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobbjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

2 yp. Prezesa
CEPREZES
ds. Prhcuktéy Leczpiczych
Z g

Mardin Kelakowst

Do wiadomoscl:
L. Pelnomocnik strony: Przesyslaw Politariski, Galderma Polska Sp. 2 0.0, ul. Laczyny 4, 02-820 Warszawa
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Ulotka delaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loceryl, 50 mg/ml, Iakier do paznokei, leczniczy
Amorolfinum

Nalezy uwainie zapoznaé sie z trefcig vlotki przed zastosowaniem leku, ponicwaz zawiera ona

informacie waine dia pacjeata,

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza, tub farmaceuty.

- Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacia, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jeshi nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tredci ulotki:

Co to jest Loceryl i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loceryl
Jak stosowaé Loceryl

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé Loceryi

Zawartos¢ opakowania t inne informacie

R

1. Co to jest Loceryli w jakim celu sie go stosuje

Loceryl jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci lakieru do paznokei, do stosowania migjscowego,
Substancja czynna leku — amoroifina, dziata na réznego rodzaju grzyby wywohyjgee grzybice
paznokci.

Wskazaniem do stosowania leku Loceryl sa grzybice paznoket wywolane dermatofitami, drozdzakami
1 pledniami. Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicy paznokcei nieobejmujace} macierzy (miejsce, w
ktorym tworzy sig ptytka paznokcia) i ograniczonej do 2 piytek paznokciowych.

Lek moze by¢ stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia plytki paznokciowej wystapiia
zmiana koloru plytki paznokeia (przebarwienia koloru biatego, z6tego fub brygzowego) tub zgrubienic
phytki.

Loceryl jest wskazany do stosowania w przypadku zakazen grzybiczych obejmujacych jedynie gorng
czgs¢ plytki paznokciowe] — Jak na przyklad na zdjeciu nr 1.

Jesli zmiana grzybicza obejmuje wigksza czgsé ptytki paznokciowej (np. przedstawionej na zdjeciu nr
2 Tub 3}, nalezy zwrocic sig do lekarza.

3
2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Loceryl

Kiedy nie stosowac leku Loceryi:

- Jesh pacjent ma uczulenie na amorolfine lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego lekn

{wymienionych w punkcie ).

Ostrzezenia i §rodki ostroinosei



Lek przeznaczony jest wylacznie do naktadania na plytke paznokcia.

Nie nalezy nakladad lakieru leczniczego Loceryl na skdre wokdt paznokei.

W trakcie stosowania leku nie nalezy stosowaé sztucznych paznokci.

Po natozeniu lakiern leczniczego Loceryl, powinna byé zachowana przerwa co najmniej 10 minut
przed naloZeniem kazdego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym nafozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny, powinien byé
ostroznic usuniety,

Nalezy uzywac nieprzepuszczalne rekawice ochronne jeéli pacjent ma kontakt z rozpuszezainikami,
takie postepowanie ochroni natozony lakier leczniczy przez jego rozpuszezenten.

Jesli lakier Loceryl dostat sic do oka lub ucha nalezy przephukad to miejsce duzg iloéciy wody oraz
skontaktowac sig z ickarzem lub najblizszym szpitalem Nalezy unikac kontaktu lakieru z blonami
sluzowymn (ust fub nosa). Nie nalezy wachac (wdychad) lakieru

Dzieci | mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Loceryl, gdyZ nie ma wystarczajacych badan dotyczacych stosowania u
dzieci.

Loceryl a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé.

Brak danych. Nie przeprowadzono badaf dotyczacych interakeji teku Loceryl z innymi lekami.

Cig#a, karmienie piersia i wplyw na plodnoé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza 7e moze by¢ w cigzy hub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku Loceryl u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia, chyba, Ze lekarz uzna, Ze jest to
Konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano wplywu leku Loceryl na zdolnod¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé Loceryl

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdeid sie do lekarza lub farmaceuty,

Przed rozpoczeciem leczenia

Nalezy zakresli¢ zakazony obszar na diagramie zamieszczonym ponizej. Bedzie to pomocne w ocenie
wynikow leczema.,

Co miesige nalezy zakredlic obszar, ktéry odzwierciedla zakazony obszar do czasu pojawienia sig
zdrowej plytki paznokciowej. W przypadku zakazonych 2 plytek paznokciowych, do oceny wynikow
teczenia nalezy wybrac te, ktora jest silniej zakazona.
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Dawkowanie

Lakier Loceryl nalezy naktadac na zakazony paznokie¢ 1 raz na tydzien.



Leczenie naleZy kontynuowad do czasu pojawienia sig w peint zdrowej ptytki paznokciowej, co
nastgpuje po okolo 6 miesiacach w przypadku paznokei dioni 1 od 9 do 12 miesiecy w przypadku
paznokci stop. Wzrost paznokei jest procesem powolny, dlatego tez pierwsze oznaki poprawy stanu
phytki paznokciowe] sg zazwyczaj widoczne po 2 do 3 micsigcach leczenia.

Jest wyglad plytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Nalezy nakladac lakier Loceryl na paznokied jak opisano ponizej.

1. Przed pierwszym natozeniem leku Loceryl nalezy usunaé wezedniej natozone warstwy lakieru (np.
lakiery kosmetyczne). Zakazony paznokied (szczegdlnie jego powierzchnie) nalezy doktadnie
opitowac za pomocy zatgezonego pilniczka do paznoke.

Uwaga: nie nalezy stosowac tego samego pilniczka do zakazonych i zdrowych paznokei w celu
uniknigcia zakazenia zdrowych paznokci.

2. Nastepnie powierzchnie paznokceia oczyscié i odthusceié za pomocg dolgczonego gazika,
nasgczonego alkoholem izopropylowym. Nasgczony gazik moze by¢ rowniez pdZniej wykorzystany
do usuniecia lakieru ze szpatuiki. Przed ponownym natoZeniem lakieru, paznokied¢ nalezy
przygotowac w sposob przedstawiony powyzej 1 w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyécié z
resztek lakieru za pomocy zataczonych pilniczkéw i gazikow.

3. Nalezy stosowac szpatutki do wiclokrotnego uzycia, Szpatutke nalezy zanurzy¢ lakierze (bez
wycicrania lakieru o krawedz butelki). Nanies¢ lakier na catej powierzchni paznokceia i pozostawié do
wyschnigeia na 3 do 5 minut.

Jesli sg leczone 2 plytki paznokciowe, nalezy powtorzy¢ cata procedure na drugim zakazonym
paznokciu,

Przed ponownym natozenierm lakieru leczniczego, nalezy usungé poprzednio naniesiong warstwe
lakieru Loceryl 1 natozy¢ nows. Nalezy oczyécié paznokie¢ uzywajge nasaczonego gazika i naniesé
lakier w sposdb opisany powyzej.

Kosmetyczny lakier do paznokei moze by¢ natozony po co najmniej 10 minutach od natoZenia lakiern
feczniczego Loceryl. Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny,
powinicn by¢ ostroznie usuniety.

Po kazdorazowym naniesieniu lakieru Loceryl:



- Nalezy ostroznie oczyscic szpatulke za pomoca nasgczonego gazika. Szpatutka moze by uzyta
wiclokrotnie, jesli po kazdym zabiegu zostata oczyszczona. Do oczyszezenia szpatulki mozna uzyé
tego samego gazika ktérym oczyszezono paznokied.

- Nalezy usuna¢ wszelkie slady lakieru z zakretki za pomocsa gazika.

- Po natozeniu lakieru, butelke nalezy jak najszybceiej szczelnie zamknad,

- Nalezy ostroinie usunac gazik, gdyz jest latwopalny.

- Po nalozeniu lakieru dlonie nalezy umy¢ po zupelnym wyschnigeiu lakieru.

Podczas kontaktu z rozpuszezalnikami organicznymi nalezy zaktadaé nieprzepuszezalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Loceryl na paznokciach.
Pilniczkéw uzywanych do zakazonych paznokei nie wolno uzywaé do paznokei zdrowych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Loceryl
Lek przeznaczony jest do naktadania wylacznie na plytke paznokcia. W razie spozycia leku Loceryl
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceunty fub najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Loceryl
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego ieku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Moiliwe dzialania niepoZadane

Jak kazdy Ick, Loceryl moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedlug czesto§ci wystepowania:

Bardzo czgsto (wystepujgee czedciej niz u 1 na 10 osob)

Czesto (wystepujace rzadziej niz u | na 10 0sdb)

Niezbyt czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

Rzadko (wystepuigce rzadzig) niz u 1 na 1000 osdb)

Bardzo rzadko (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

Czegstosé nieznana (nic moze byd okreslona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko:

zaburzenia plytki paznokciowej, tamliwo$¢ paznokei, zmiana zabarwienia plytki paznokciowej,
nadmicrna kruchos$¢ paznokei z ich rozwarstwianiem sig.

Bardzo rzadko:

zaczerwienicnie skory.

Czestos¢ nieznana,

rumicn (silne zaczerwienienie skory), $wiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, pecherzyk na
skorze, uogoiniona reakcja uczuleniowa (cigzka reakcja uczuleniowa, ktdra moze objawiac sie
obrzekiem twarzy, jezyka lub gardla, trudnodciami z oddychaniem oraz silng wysypka na skérze).
Jesli wystgpi cigzka reakcja uczuleniowa, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem.

Objawy niepozadane mogg rowniez by¢ spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.
Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwick objawy nicpozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozgdane mozna zghaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojezych

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 niepozadane mozna zglaszad réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

Dzigkt zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywadé Loceryl

Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowad tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywad w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacii ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usunac leki, ktoryeh sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Stosowanie lakierow kosmetycznych i sztucznych paznokei jest niewskazane podezas teczenia lekiem
Loceryi.

Co zawiera Loceryl

- Substancjg czynng leku jest amorolfina. Jeden mililitr lakiern zawiera 30 mg amorolfiny.

- Pozostale sktadniki leku to: kopolimer kwasu metakrylowego (typ A), triacetyna, butylu octan, etylu
octan, etano] bezwodny.

Jak wyglada Loceryli eo zawiera opakowanie
Lek Loceryl to lakier do paznokei, leczniczy.

Opakowanie:

Butelka ze szkla barwnego zamykang zakretks z polietylenu (HDPE) zawierajgea 2,5 mil lakieru do
paznokei, 30 gazikdw nasaczonych 70% izopropanolem, 10 szpatulek, 30 pilniczkéw do paznokei, w
tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedziainy i wytwérea

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z 0.0
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa, Polska

tel.o 22 331 21 80

Wytwérea:
Laboratoires Galderma
Z.1. Monidésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Data ostataie] aktualizacji ulotki:



PORADY 1 ZALECENIA DOTYCZACE LECZENIA

Zakazenia grzybicze paznekei (onychomycosis): jakie sa czynniki ryzyka?

Paznokcie stép:

Powtarzajgce si¢ mikrouszkodzenia paznokcia, nieprawidtowe ulozente paica

Uzywanie petnego obuwia lub obuwia z tworzyw sztucznych lub skarpet z wiokien
sztuczaych kumulujacych wilgod.

Zawody, w ktérych obuwie lub obuwic bezpieczne jest wymagane, co moze powodowaé
zwigkszone pocenie stop.

Aktywnos¢ sportowa podnoszgea ryzyko zakazenia (maraton), a w szczegdlnosci sporty w
ktérych zawodnicy maja gole stopy: plywanie, judo.

Paznokcie dioni:

Zakazema grzybicze stép (dermatophytosis).

Zbyt czgsty kontakt z woda (moze powodowaé kandydoze).

Uszkodzenia phytki paznokciowej spowodowane:

- powtarzajacymi si¢ mikronszkodzeniami (prace w ogrodzie);

- pracami recznymi z uzyciem detergentow (plyny oraz proszki do prania tub inne $rodki
zrace).

Nicktore zawody o zwigkszonym ryzyku (fryzjer, osoby wykonujace manicure, podiatra).

Zakazenia grzybicze: jak zapobiega¢ i unikaé zakazen

L 2

Dezynfekcja obuwia i skarpet. Zapytaj farmaceute jesti potrzebujesz pomocy.

Leczenic zmian skornych obejmujgcych przestrzenie migdzy palcami stop 1 skory stop tak
szybko jak to mozliwe,

Uzywaj tylko swojego recznika aby nie zakazi¢ innych.

Osusz doktadnie przestrzenie migdzy palcami oraz cale stopy po kapieli aby uniknaé
zakazenia innych paznokei lub skory,



